pasnopeabuTe U/MAM CTaHAAPTUTE 3a NPeAOTBPAaTABaHe Ha MHGEKLUMKU OT OTNaAbLUM OT
3APABE0Na3BaHeTOo, 38 AQ CBEASTE AO MMHMMYM NOTeHUUMaAHWA PUCK OT 3apa3fdBaHe,
NHPEKLMA AW 3aMbpcaBaHe.

*B NnpoTUBEH CAyYan:

*Cuando se utiliza en instalaciones sanitarias y si esta contaminado: -

Deseche de acuerdo con la legislacion, reglamentos o normas de prevencion de
infecciones locales para los residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible riesgo de
contaminacion, infeccion o polucion.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE

DMarquage UKCA 2)Representant autorisé au Royaume-Uni 3)Representant autorise de
la Suisse 4)Marque déposee

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het ?ebruik van het
apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EU) 2017/745 moeten wij u
informeren dat ernstige incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat,
die levensbedreigend zijn of de ﬁqezmdhmd in gevaar brengen, waaronder ziekte of

|

@ CLAMP PARA CORDAO UMBILICAL
FINALIDADE PREVISTA, INDICAC@ES E BENEFICIO CLINICO

Umbilical cord clamp

O clamp para corddao umbilical e utilizado para clampar o cordao umbilical apos o parto, ermanente aantasting van een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos *De lo contrario: £ i _ VI3xBbpAeTe B CbOTBETCTBME C MECTHWTE 3aKOHOBM NpaBmMAa MAM pasnopeabu 3a
Cla m p pa ra Cordéo u mbl I ical nl_l_ln‘ -| |para prﬁémr hemorragia do coto umbi|ica'?d9pgi5 e o cordao ter sido mrtgdg_ ® @ NABELSCH N U RKLEM M E B|egas en aan de bevoegde autoriteit van uw land. D;s_eche el material de acuerdo con la legislacion o normas locales para _Iosrremduns urbanos. rmagcr?m OTMAABLIN. F P B
e dl NSTRUCOES DE ESTERILIZACAO ZWECKBEST|MMUNG; INDIKATIONEN UND KLINISCHER NUTZEN sYMBOLEN OP HET ETIKET l&iélIélzr:aur;?g;[:gjﬂglu&:égIgsn?[%gegaé:;}érg%??gg geeggr?ﬁ%gaiﬂ D:{I?Eal“:%relgﬂg?gﬁﬁgaﬁ.ﬁgfem He ce o4yakBa noABaTa Ha CepPUO3HM MHUMABHTK NpW ynoTpebaTta Ha M3ABAMETO, aKko ce
@ Clamp de Bar ombilical Jo B L Sl B O dispositivo a ser esterilizado deve ser embalado num sistema de barreira estéril Die Nabelschnurklemme dient zum Abklemmen der Nabelschnur nach der Geburt, | 1) UKCA-markering 2)Gemachtigde vertegenwoordiger van het Verenigd Koninkrijk raves relacionados con el uso del producto que pongan en peligro la vida o comprometan ~ “3MOA3Ba M0 MPeAHasHaueHne, Ho cbraacHo PeraameHT (EC) 2017/745 e Heobxoanmo
@3 Nabelschnurklemme (SBS), permeavel e compativel com a esterilizacdo por gas de oxido de etileno (EO) um ein Bluten aus dem Nabelschnur-Ende nach dem Durchtrennen der Nabelschnur | 3)Zwitserse gevolmachtigde vertegenwoordiger 4)Handelsmerk lga salud, incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corporal, A3 Bi nHpopmmrpame, 4e CepUO3HIN MHUMAEHTH, CBbP3aHM C ynoTpebara Ha MSAGAUETO,
@ Navelstrengklem I:::EI._:I I M D e %c:-rﬂ 0s par?met_rc'jnsdde esterilizacao quEENE?S:%G#éeCEJ%q}%S aEEﬁCiS% f_i_ssteigw?a?gezugm zu verhindern. deben notificarse a Bastos Viegas y a |la autoridad competente de su pais. ggg:ﬁ F{l:saa}:l{:ﬁﬂﬂgﬁggggHml-?c??rlél;eu}uh;aEgrﬁ?ﬁgﬂiﬂ%ﬁ?&ﬁﬁﬁ?}%ﬁ@%Eeg:_ia .
estar em conformidade com as normas EN I 12e 2021. | ANLEITUNG ZUR STERILISATION G SiIMBOLOS DE MARCADO - ’
. L1 2 T : , , cbobLLlaeaHM Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMNeTeHTHWA opraH B AbpykaesaTta Bu.
G Morsetto per cordone ombelicale Erg?;éggsgggsgaE]?ad;eﬂqgepr?ggrﬁsdﬁggésgglﬁggﬁ?gEngc}sn%r%I%?jeaguadu @ brocaderas Das zu sterilisierende Produkt muss in einem Sterllbarrjeresgs.tem (SBS) verpackt sein, MORSETTO PER CORDON E OM BELICALE 1) Marcado UKCA 2)Representante autorizado en el Reino Unido 3)Representante suizo Y P ?
@ Pinza para cordén umbilical Os seguintes parametros do processo de esterilizacao por oxido de etileno (EO) das durchlassig und mit der Sterilisation mit Ethylenoxid (EO)-Gas und den DESTINAZIONE D’USO, INDICAZIONI E BENEFICIO CLINICO autorizado 4)Marca SANBONA DLPXY EIKEIRTE
s as foram validados de acordo com a EN 1SO 11135. para: nachstehend beschriebenen Sterilisationsparametern kompatibel ist. Das System muss = : : , : = u 'I3) Mapkunposka UKCA 2)YmbAHOMOLLEH NpeacTaBiTeA Ha OBeAMHEHOTO KPanCTBO
&Y Navelstrangsklamma -Carga de esterilizacao de densidade 180 kg/m? (em euro paletes): der EN ISO 11607-1/2 und CEN ISO/TS 16775:2021 entsprechen. Es liegt in der _ Il morsetto per cordone ombelicale € previsto per il clampaggio del cordone @ N AVELST R ANGSKL AM M A YLLUBENLAPCKY YITBAHOMOLLIEH NPEACTaBUTEA 4) TbProBCKa MapKa
@ KAaMna 3a MbMHa BPbB -Embalagem composta por no Maximo 3 nﬁeis sendo o peel-pack de papel/filme gerantfnrtungtderi(veiarkﬁeEndan Perg:::rn. eg %emgnetES ?jE!-S ﬁusﬁjﬁuﬁhlen und die ggﬂgglillctaalglgmmo Il parto, per prevenire il sanguinamento del funicolo ombelicale : STEZALJ KA ZA PU PCANU VR PCU
: = : | 2 > erpackung unter kontrollierten Umgebungsbedingungen durchzuftihren. :
@ Stezaljka za pupcanu vrpcu Caixa S 2rOlind & g Cart3o a Embalsger e protecas; |- ¢ o cov ox 88 Die folgenden Parameter des EO-Sterilisationsprozesses wurden gema EN ISO TS5 | |STRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE SUSETT AHRARASIND EATIONER OLH LN LA -
@& Svorka na pupecnik -Nivel de garantia de esterilidade de 10®. ?St{erlilisatimhslast mit einer Dichte von 180 kg/m? (auf Europaletten): 1I(ISdEi15 )nsitiuo d?z ;i}terilizzare c!::i_%vle egserl'e -:E::rnfl_ezir:matm inun sistedma dié}ardr_ier:cal sterile férhindra b?:‘:‘.vdning fran navelstrangsstubben efter att navelstréangen klippts. r;;zgﬂl(gh;‘?’ p!:?a[r?lK:zgjlﬂfm'!elrﬁle-r!?'-lac:ieggg;!:ﬁg&ane 'oce nakon poroda radi
5 = = : i =l i , permeabile e compatibile con la sterilizzazione con gas di ossido di etilene I = ] i ZdljKd Zd puU uv jenjena je Za stezan| v : r
@ Navlestrengsklemmer PARAMETROSDOCICLO |  ESPECIFICACOES DURACAO P o T e D e D A, (EO) e con | parametri di sterilizzazione descritti in seguito. Il sistema deve rispettare | INSTRUKTIONER FOR STERILISERING _ I spriecavanja krvarenja iz preostalog dijela pupéane vrpce nakon rezanja.
@ Nabanoori klamber L : HE PRE-CONDICIONAMENTO Karton und Umkarton als Schutzverpackung: la nolrjrna EN %o 116??—%%’259 CEN |5,C'/'||,',S 1E?IT5,2Q21, resgcnsablllt% j.:ieLI cfperatore (Esl'lgggeg E‘E.r?ﬂn;ﬂ %Lfgnsgtﬁgtllsﬂirﬁi gjnasptaetihlgaerﬁ ﬁg%aggﬁg AEEE Eaéc;cj %tgggs?irﬁﬂ'ﬁéﬁﬂﬁem UPUTE ZA STERILIZACIJU
. emperatura minima de entrada o - _Sterilitatesi 6 scegliere un adeguato e eseguire 'imballaggio in condizioni ambientali sotto : tran . = £ =T o : . .
@ NEEEI“IUOI'ES} p}lﬂﬂﬂtlf 16 pré~con icionamento - ;1"; ECE Sterilitatssicherungsstufe von 10°. ortrelo ¢ - v c:rk::h me% ?Feglﬁ?gg%% Sr?a%'ngtrath SE?N%%EFE]%?%%E%EE nteg_:iarr;n. Systemet E"?dﬁl koji se ﬁtfalt;l|izlra mora biti %ﬁpﬁklrantumi;tar §ustauta_| steranedba{rl %':?F(SBS).
(gp AaBida opdaAiou Awpou emperatura =46 * 59-79h CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION | seguenti parametri della procedura di sterilizzazione con EO sono stati convalidati SKa upprylia £ ) 116V/-1/2 OC ,_ e - UEet ar hanterarens OJl Je propusni | kompatibilan s plinskom Ssterllizacljom etiien oksida (EU) |1 S
R L, . Humidade 50 + 15 %RH secondo la norma EN ISO 11135 per: ansvar att valja en lamplig SBS och utféra paketeringen under kontrollerade parametrima sterilizacije koji Ce biti opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu
G Koldokzsindrcsipesz ESTERILIZACAO. T T TE VDEKU”D'T'D”'EEUNG “Densita di carico di sterilizzazione di ]BD‘k?{mE (in europallet); omgivningsférutsattningar. - | o s EN ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775:2021. Obradivac je odgovoran odabrati
@ Nabassaites spailes Vacuo/remocao de ar 50 mbar - derqz%r onditionierung 21,4 °C Gm?m#ﬁg%@ Cgmpgstg %Eiel_én(masggjgéjrh ISEEH%ED}%%D cgﬁaéfggn )Ee|—p?t:;k o Ilfs:::rl al?&% pfg'r?metrar for EQ steriliseringsprocess har validerats i enlighet med EN gﬁlegéjgciairggrcélnigtgriI;E?‘EEk%alégagggrﬁigaﬂr?itégulrgﬁmgnﬁﬁ%ﬁéﬁjakgkqn%o ——
by : ci ~ 05 % in. 46 ° usta header bag come secondo -1/2 e -5), e cartoncino e 5o, Tor: . " . , netri r SLle . :
@ Virkstelées spaustukas i e 355% m?jir’!m aui Temperatur i 22-72h scatoln ol cartons come imbalk gio protettivo; -Densitetssteriliseringsbelastning pa 180 kg/m? (i euro-pallar); —éusjcc:ca sterilizacijskog optereéenja od 180 kg/m? (u euro paletama);
@ Zacisk d . Injecdo de gases 480 mbar of EO 52min. Feuchtigkeit 50 + 15 %RF -livello di garanzia di sterilita di 107°. -Férpackning bestaende av maximalt 3 nivaer, om det ar papger/ﬁlm eller Header- -Pakiranje koje se sastoji od najvise 3 razine, koje su papirnata/filmska vrecica
C?Clﬁ" O SQPOW|ES'1‘ | UK ] TP YTITE P = — STERILIS;EIGI‘I: S ARAMETEIDEL CIELO SPECIEICAZIONE SURATA paske rtsolrl"n Ln:a?tav SBS (enligt EN ISO 11607-1/2 och EN 868-5), skyddsférpackning ﬂzl iatvuﬂenp? \E{rjemca_ﬁtBS (pr%n”nla EN ISO 11607-1/2 i EN 868-5), kutija s utorom i
RO, : akuum-/Luftentfernung 50 mbar - av kort eller kartong; | artonska kutija, zastitna ambalaza;
% SUEOTkaa anr p?lr;zg:‘lﬂl éﬁzru Cn ggggﬁg%&%gﬁo de EO durante 580 - 750 mg/L 420-1335min. Befeuchtung/Haltezeit Eg - 9b5 %I?F 60min. PRECONDIZIONAMENTO -Sterilitetsgarantiniva pa 10°&. -Razina osiguranja sterilnosti 10°¢,
- 2) i _55° Gasinjekti 20l FIDArofiy 52min. T ini i g .
€& Sponka za popkovino UKRP ;iﬂ;p;ir:;ﬁz durante 3 exposicao 48-55°C — Eas'mi ":"; . = EO et e il e &l Ingresso 21,4 °C CYKELPARAMETRAR F::Hifﬂ;l:;uz:;ﬁm VARAK-TIGHET PARAMETRI CIKLUSA pngiii?;l;;:::jms TRAJANJE
: APOsItioNnsaruc moar .
2 Lavagens 70mbar x 3ciclos - E itions-EO-K frati £80 - 750 B A420-1335min. Temperatura 33-46°C 3 Lagsta temperatur nar_ o = e =
CH | REP ‘ ) AREJAMENTO e e mm Urnidita 50 + 15 %RH i fr@"%ﬂﬁﬂ'tlﬂﬁe"”ﬂ paborias 3;1‘4 ;c M et e i ]
Temperatura 23502 G Min.1Th EO-Entfernung 100 mbar 7min STERILIZZAZIONE CHiarati 46 22-72h T : 33-46°C
Velocidade de extracdo de ar 10 - 20 m/s - ¥ — E ' 50 mb 2 Fulkti +15 9 STEEDED 22-72h
L . - : : pulen 70mbar x 3zyklen Evacuazione 20 mbar uktighet 20 £ 15 %RH '
Xl B BB 4 | |Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros acima. O segundo ciclo de BELUFTUNG Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH 60min. STERILISERING Viaznost S Gk
esterilizacdo é permitido apenas para dispositivos ndo utilizados. Apos passar pelo TerAperatar 28 - 42°°C P Iniezione di gas 350 mbar di N S Vakuum/Iuftborttagning 50 mbar - . - - postibaneln -
M Bastos Vi as S a rocesso de esterilizacao, o prazo de validade do dispositivo sera limitado a 5 anos. Geschwindigkelt der Luftextraktion 10 - 20 m/s in. 480 mbar di EO ‘ Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60min. akumiranje / uklanjanje zraka La el ,
e IFMSRI9sI0N. Revl (06-053:2024) ta duracdo de 5 anos corresponde ao menor prazo de validade entre o componente : - T : Pressione di izi 930 mb NiB EEn e skanke S = S0 B Latits tif
S=tarilizado & o valicada do componcnte nao estarl, O processamento de asterliza: Es wurden zwei Zyklen mit den oben genannten Parametern validiert. Der zweite e e - Gasinjektion e alaNis 52min. | - 350 mbara N -
Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penafiel - Portugal % g ~ D - : refhopi o el Sterilisationszyklus ist nur flr unbenutzte Gerate zulassig. Nach der Concentrazione EQ di esposizione 580 - 750 mg/L 420-1335min. 480 mbar av EO Ubrizgavanje plina A80 mbars E® 52min.
: : ’ . ¢4ao por oxido de etileno deve ser realizado por pessoal tecnico e utilizando equipa T g g , . == e _
: 2 @ . Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese Temperatura di esposizione 48 - 55 °C Exponeringstryck 930 mbar e :
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com - www.bastosviegas.com mentos de EO adequados e validados. O processador deve estar em conformidade : : : Ao Pritisak izloZzenosti 930 mbara
- = ’ ) ' com a EN1SO ”135{19 con 2. leaisa éﬂ.na:‘gc}nal ahde 6 bfocessamento s decorter Sé. 5 Jahre entsprechen der kirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der sterilisierten Rimozione EO 100 mbar 17min. Exponering EQO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. 7 = EO (2103 = 580 - 750 mo/L 420-1335mi
transporte for aplicavel, este d%ve é:er validado de acordo com os padrdes internacionais Komponente una der Gultigkeit der nicht sterilen Komponente. Die EO-Sterilisation Lavaggio 7Ombar x 3cicli - Exponeringstemperatur 48 - 55 °C e o e s s it
aplicgveis oy Exemplé STAS P s von ggschﬁltegphﬁtersmnc?l un[gld unter Vber_\:[uerhdugg geagneterE rl..:lnlcs:l’ Sqll{%grteg AERAZIONE EO borttagning 100 mbar 17min. Li'r‘p?ra?”’é‘;'“e”““' %E{*j' 5?} L =
, : -Gerate durchgeflhrt werden. Die verarbeitende Person muss un T — 40 ° _ - - anjanje mbara min.
= X alle nationalen Gesetze einhalten, unter denen die Verarbeitung erfolgt. Wenn ein D eI T 1%8. gézmﬁ; Min. T1h Spolning I ooy spiranje 70 mbara x 3 ciklusa :
INSTRUCOES DE UTILIZACAO Transport vorgesehen ist, muss dieser gemal? international geltender Standards (z 18 - TR : T - : LLIET NING AERACIJA
ApGs esterilizar B. IS&.) genehmigt werden. ' Due cicli con i parametri di cui sopra sono stati convalidati. Il secondo ciclo di Temperatur , 28-42°C Min. 11h T e 58— A5 oC _ 1
'|~Verifique a estrutura do corddo umbilical. No caso de se tratar de um cordao fino Sterglgzzazlﬂne e permesso solo per d!_SF]DSlthl non UEEtl DDQD_” processo di ‘ HEStIEhEt f&r qututtagnlng 10 -20 m/s Brzina izvlacenia zraka 10 - 20 m7s Min. 11 sati
podera ser necessario dobra-lo antes de colocar o clamp para obter uma maior GEBRAUCHSANWEISUNG sterilizzazione, la durata di conservazione del dispositivo sara limitata a 5 anni. Questa Tva cykler med ovanstaende parametrar har validerats. Den andra steriliseringscykeln o ; - . — T .
resisténcia ao fecho Nach der Sterilisation: durata di 5 anni corrisponde alla minore durata di conservazione tra il componente ar endast tillaten for oanvanda enheter. Efter genomford steriliseringsprocess kommer }“"a“dr',;a”g Sr": ?f?_if-:t'kl,‘;'s’a f %0!'”1'['\'4"' a;angertillfilgwa.i_Dr;u It(rznlz—xklur? sterrllé_jzacl e“fi:_::puaten
2-Coloque o corddo umbilical no clamp, na zona de clampagem (figura 1a). 1- Die Dicke der Nabelschnur prifen. Ist die Schnur eher diinn, kann es notwendig sterilizzato e la validita del componente non sterile. La procedura di sterilizzazione enhetens hallbarhetstid att begransas till 5 ar. Denna 5-arsperiod motsvarar den {}? ﬁgnigenanae5ﬂ ;d?nae u@?ﬂ ?{—S‘anae%d%e DanCaJEdDD arjaa kj.%é‘e?,-, ?éak t,—‘fanﬁa
3-Verifigue se nenhum outro objecto estd a bloquear o local de fecho (p. ex.compressas, sein, sie vor dem Anbringen der Klemme zu falten, um einen grofieren Widerstand Eg‘} geye aale Eﬁ?u'tana DEFEDHEE’ sRCiliZ2zao sl ' UEDP? ulggparecchlatur © kortare hallbarhetstiden mellan den steriliserade komponenten och giltigheten hos den izmedu sterilizirane komponente | valianosti nesteriine komponente Pc;'lstupjﬁakj EO
hEHUMBTteS ciFirdicos, ste). %ectq)enuber dem Klemmenverschluss zu erzielen. | adeguate e conva : ate.l poperatc:re_ eve rispettare la norma & 1|“35 eogni icke-sterila komponenten. EO steriliseringsprocess ska utféras av utbildad personal och sterilizacie smije prov-::rdﬁ:i Aol A -::{soblje S koHEtGE Dé:}gwaraji.lée validirana
4-Feche o clamp ate este ficar bloqueado e ouvir um clique (figura 2). Garantir gue o e pie Nanesanup Inde ADdamimrone cer elnine legen (Looiaung By o o, e arecaraliatn eAno 1o ors e rartenal aael sl oo genom att anvandia adekvat och validerad EO utrustning. Processen ska upptylla ENISO | | EQ opreme. Obradivaé mora biti u skladu s EN ISO 11135 bilo kojim nacionalnim
clamp esta bem fechado e que ¢ impossivel abri-lo manualmente. Corte o cordao - Darauf achten, dass kein Objekt (z. B. Tupfer, chirurgische Instrumente usw.) die OrLo, och nationell lagstiftning nar behandlingen sker. Om transport ar tilldamplig maste ‘ i e Dl T et "
um bfﬁcal. e THRasN ' ® Verriegelungsstelle blockiert. = _ ) _ ‘ esempio ISTA). den valideras i enlighet med ?nternatinnella tﬂlémpliga standard (t.ex. ISTA). ﬁgﬁgﬂgﬁfgﬁ;& ;'#%gﬂjngf;{?n?nﬂﬂﬁ%%ﬁ?ﬁ% ;’éﬂéea%'ﬁ?ﬁg'@-?ﬂ v, mora biti
= LORUTIC SiHKtehiol 0s Dercienia ia exiieiicede coLofcag WRIleLe e e e e o Haada: | ISTRUZIONI PER L'USO BRUKSANVISNING UPUTE ZA UPORABU .
regularmente possiveis sinais de hemorragia devido a um clamp mal posicionado ou > : : D | i T MYV
|asst. Die Nabelsch h . opo la sterilizzazione: . _ _ . =
U cordao fragiizade. - EPgﬁﬁiﬁ"ﬁé‘?‘-’i55&5'?1-533%15%uéadtéeggfﬂabemcmur kein Blut austritt. RegelmaBig - crrntaollare Iorl_spﬁs?ore;:liel Cﬁrﬁc’g? Dn‘}gf'ﬁa,!e' i{nnfaf 2 ﬁ:' coﬁﬂnedﬁm% o tIEbEE %ngﬁzﬁg?aegggéIs.tréngenz tjocklek. Om navelstrangen ar tunn kan det vara ﬁﬁfgﬁ;ﬁf@'ﬂﬁ%ﬁﬁ oupéane vrpce. Ako je pup&ana vrpca tanka, eventualno je treba
ADVTERTENCIA..S E PRE;AUCOES - | ﬁ%fg.errszgﬁﬁnagﬂgeﬁlutung durch falsch angebrachte Klemme oder beschadigte ﬁwﬂge 50 ;C;SSS&E% zaﬂ aEI* aac ﬁi'uF?suraadel Fr?r?grs ;tg e il morsetto, al fine di ottenere una ABGVANGiGt Stk vika den Innan KIAmman Satts pa for att f store motstandskraft mot gresaui_ti T D e
'DESt]ﬂEI‘SE a ser utilizado E}'i?lUSWEITIEﬁtE por profissionais de saude. : 2- Posizionare il Cgr{j{jne r'le| mgrgettg! nella zona cli C|ampagg|g fjgura 1a). klammans Stﬁ‘ﬂgﬂlﬂg- L L ; i ) PL.I[JE:E]F'!LI VIrpCcu stavite u pﬂd[UCle StEEEIﬂjE'] stezaljke (s |ka 1a). _ e — _
*Destina-se a ser usado esteril. S : WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEIS 3- Controllare che non vi siano oggetti che ostruiscono il sito di chiusura (ad es. 2) Placera strangen inuti klidmman i kldamomradet (se figur 1a). o 3) Provjerite ima |i predmeta koji blokiraju mjesto zatvaranja (npr. vatirani stapici, kirurski
*Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal de » AusschlieBlich far die Verwendun? durch medizinisches Fachpersonal bestimmt. tamponi, strumenti chirurgici ecc.). N . | | 3) {(Dntrcmlltera att inget ligger | vagen for lasningen (t.ex. tops eller kirurgiska instrumenti itd.). S _ o _ _
deterioracao ou defeitos que possam comprometer o desempenho. +Zur sterilen Anwendung bestimmt. 4- Chiudere il morsetto finché non si blocca e scatta udibilmente (figura 2). Assicurarsi| | NStrument). . — . . . : : 4) Zatvarajte stezallku sve dok se ne zakljuca i klikne (slika 2). Uvjerite se da je stezaljka
*Verifique sempre a integridade do sistema de fecho antes de utilizar. N&o utilizar no caso | |.Jberpriifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie Anzeichen che il morsetto sia ben chiuso e che non si possa aprire con le mani. Tagliare il cordone| |4) Stang klamman tills den laser sig och klickar fast (ﬁﬂyr 2). Se till att klamman ar dobro zatvorena i da je nije moguce otvoriti rukama. Prerezite pup¢anu vrpcu.
de estar incompleto ou bloqueado. A colocagdo incorrecta do clamp no corddo umbilical | |ainer Verschlechteruna oder eines Defekts festetellen. der die Leistuna besintrachtigen ombelicale. ordentligt stangd och att den inte gar att Sppna med handerna. Klipp navelstrangen. 5) Uvjerite se da na kraju pupcane vrpce nema krvarenja. Redovito provjeravajte ima i
g9 . g g : . L reiijc, Pl /)
pode levar a um blogueio inadequado e consequente perda de sangue que pode revelar- kénnte 5- Verificare I'assenza di sanguinamento all'estremita del cordone. Controllare 5) Bekrafta att det inte fGrekommer nagon blédning fran strangens ande. Se znakova krvarenja zbog nepravilnog polozaja stezaljke ili ostecene pupcane vrpce.
5&;%153@ aar! ugs?til?weabsééé armia G sk de mode s avitar os feess dacormentes *\Vor Vénnendi_lmg séets dciie Inglegﬂtét des gelrschhlusgs%stems pdr[]fte. Nicht vengenden, regolag?ﬁent% ever&tuali segni di sin%uilnaméanto dovuti a un posizionamento errato del ;ﬁggg);:gﬁégggg ’éecken pa blédning orsakad av en felplacerad klamma eller en UPOZORENJA | MJERE OPREZA
: - 2 wenn es unvollstandig oder blockiert ist. Falsches Anbringen der Klemme an der morsetto o ad un danneggiamento del cordone. :

da sua contaminacao, incluindo possiveis infecdes, e/ou de danos funcionais.

*Se utilizado em unidades de saude, e se estiver contaminado: _ _ ‘
Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencao de infecoes aplicaveis
para residuos hospitalares, para minimizar possiveis riscos de contaminacao, infecoes
ou poluigdo.

*Em caso contrario:

Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencao de infecoes aplicaveis

para residuos urbanos.

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na utilizacao do
dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
devemos informar que a ocorréncia de incidentes graves decorrentes da utilizacao
do artigo, que cologuem em risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo doenca ou
dano corporal permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade
Competente do seu Pais

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

DMarcacao UKCA 2) Representante autorizado do Reino Unido 3) Representante
autorizado Suico 4)Marca registada

Nabelschnur kann zu unvollstandiger Abdichtung und anschlieBendem Blutverlust flhren,
der fur manche Sauglinge tédlich sein kann.

Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um Risiken durch
Knntarjgmatmn, einschlielslich méglicher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu
vermeiden.

*Bei der Verwendung in Gesundheitseinrichtungen und bei Kontamination:

Entsorgen Sie medizinische Abfélle gemal den lokalen Gesetzen, Vorschriften und/oder
Standards zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko einer Kontamination,
Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.

* Ansonsten:

Gemafl den ortlichen Gesetzen oder Vorschriften flr Siedlungsabfélle entsorgen.

Das Auftreten schwerwiegender Zwischenfdlle ist bei der Verwendung der Kocher-
Klemmen bei korrekter Verwendung nicht zu erwarten. Gemal3 der Verordnung

(EV) 2017/745 mussen wir jedoch dartber informieren, dass schwerwiegende _
lebensbedrohliche oder gesundheitsgeféhrdende Zwischenfélle im Zusammenhang mit
der Venwendungkdes Gerats, einschlieBlich Krankheit oder dauerhafter Beeintrachtigun
eme{; Kdrperstruktur, Bastos Viegas und der zustéandigen Behérde |hres Landes gemeldet
werden mussen.

AVVERTENZE E PRECAUZ|ONI

*Deve essere usato solo da operatori sanitari.

*Deve essere usato sterile,

*|spezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si rilevano segni di
deterioramento o difetti che ne possano compromettere le prestazioni.
*Controllare sempre l'integrita del sistema di chiusura prima dell'uso. Non utilizzare
se incompleto o bloccato. L'uso errato del morsetto sul cordone ombelicale puo
comportare una chiusura non adeguata con conseguente sanguinamento, che
potrebbe risultare fatale per alcuni neonati.

*Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di contaminazione,
incluse possibili infezioni, e/o danno funzionale. o

*Se utilizzato in strutture sanitarie, e in caso di contaminazione:

Smaltire secondo le normative e i regolamenti locali e gli standard di prevenzione
delle infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il rischio potenziale di
contaminazione, infezione o inquinamento.

« Altrimenti:

Smaltire secondo le normative e i regolamenti locali per i rifiuti urbani.

Non e previsto che si verifichino incidenti gravi con I'uso del dispositivo, se utilizzato in

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal.

* Avsedd att anvandas steril. _ . 1
*Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptécker tecken pa férsamring
eller defekt som kan aventyra prestandan. - _

*Kontrollera alltid att lassystemet &r oskadat fére anvandning. Anvand ej om den ar

| ofullsténdigt skick eller blockerad. Om klamman placeras pa ett felaktigt satt pa
navelstrangen kan detta leda till en otillrdcklig tétning som medfér blodférlust, vilket skulle
kunna fa dodlig utgang for vissa spadbarn.

*Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att forhindra risker for kontaminering,
inklusive maéjliga infektioner och/eller funktionsskador,

*Vid anvandning pa vardinradttningar och om kontaminerad:

Avfallshantera i enlighet med lokala lagar, regler, bestdmmelser och/eller standard fér
sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for att minimera risk fér kontaminering,
infektion eller férorening.

*Annars. _

Kassera i enlighet med lokala lagar, regler eller féreskrifter for kormmunalt avfall.

Forekomsten av allvarliga incidenter férvantas inte vid anvandning av enheten om den

*Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici.

*Namijenjeno za sterilnu uporabu. o | S

*Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo kakav znak
pogorsanja ili nedostatak koji bi mogao ugroziti ucinkovitost. _ ‘ .
*Prije uporabe uvgl:e.k provjerite ispravnost sustava zakljucavanja. Stezallku nemojte koristiti,
ako nije potpuna ili je blokirana. Nepravilno postavljanje stezaljke na pupcanu vrpcu moze
dc:vesktl %D Qeodguvarajuceg zatvaranja | posljedicnog gubitka krvi koji moze biti koban

za neke bebe.

*Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu kako bi se sprijecili
rizici od kontaminacije, ukljucujuc¢i moguce infekcije i/ili funkcionalna ostecenja.

*Kada se koristi u zdravstvenim ustanovama i ako je kontaminirano: -
Odlozite kao medicinski otpad u skladu s lokalnim zakonima, pravilima, propisima i/

ili standardima za sprjeCavanje infekcija kako biste minimizirali potencijalni rizik od
I-:i::mtgrnmacue. infekcije ili oneciscenja.

*Inace:

Odlozite u skladu s lokalnim zakonima ili propisima za gradski otpad.

U slucaju pravilne uporabe uredaéa ne ocekuje se pojava ozbiljnih incidenata, ali prema
Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti povezani s uporabom
uredaja, koji su opasni po zivot ili ugrozavaju zdravlje, ukljucujuci bolest ili trajno ostecenje

anvands pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att
allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten, som ar livshotande eller
aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent fff:rséimrin% av en kroppsstruktur,
maste anmalas till Bastos Viegas och till den behdriga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER

NUKCA-markning 2)Storbritannien auktoriserad representant 3)Schweiz auktoriserad
representant 4)Varumarke

KENNZEICHNUNGSSYMBOLEN

? UHC.&-}'{ennzeichnup%E) Bevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Konigreichs
)Schweizer Bevollméachtigter 4) Markenzeichen

@®» NAVELSTRENGKLEM

@) UMBILICAL CORD CLAMP

INTENDED PURPOSE, INDICATIONS AND CLINICAL BENEFIT

Umbilical cord clamp is intended to clamp the umbilical cord after delivery to
prevent bleeding from the cord stump after the cord had been cut.

NSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

@ CLAMP DE BAR OMBILICAL
DESTINATION, INDICATIONS ET BENEFICE CLINIQUE

e clamp de Bar ombilical est destiné a clamper le cordon ombilical apres _
I'accouchement pour empécher un saignement du moignon du cordon une fois le
cordon coupe.

strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas | nadleznom tijelu vase zemlje.

SIMBOLA OZNACAVANJA

1) UKCA oznaka 2) Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 3) Svicarski ovlasteni
predstavnik 4)Zastitni znak

modo corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare che

incidenti gravi connessi con l'uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo la vita o

compromettano la salute, comprese malattie © menomazioni permanenti di una struttura

Enrpnrea, devono essere comunicati a Basto Viegas e all'autorita competente del vostro
aese,

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

The device intended to be sterilized must be packaged within a sterile barrier
system (SBS), permeable and compatible with Ethylene Oxide (EO) gas
sterilization and with the sterilization parameters that will be described below.
The system shall comply with EN ISO 11607-1/2 and CEN ISQ/TS 16775:2021. It is
the responsibility of the Frocesspr to select an appropriate SBS and carry out the
ackaging under controlled environmental conaitions. _ ,
he following EO sterilization process parameters have been validated according
to EN ISO 135, for: ,
-Density sterilization load of 180 kg/m? (in euro pallets); ‘
-Packaging comprising a maximum of 3 |levels, bem% p%per film peel-pack or
Headerbag the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and EN 868-5), and card and carton
box the protective packaging;
-Sterility assurance level of 10°®.

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION
PRECONDITIONING

Minimum temperatur o
entering tﬁe p?econd?tioning 21,4 °C
Temperature 33-46°C

— 22-72h
Humidity 50 +15 %RH

STERILIZATION
Vacuum /JAir removal 50 mbar -
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH &60min.
AL 350 mbar of N .
Gas Injection 480 mbar of ED 52min.
Exposure pressure 930 mbar
Exposure EQ concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Exposure temperature 48 - 55°C
EQ removal 100 mbar 17min,
Flushing 70mbar x Zcycles -
AERATION

Temperature 28-42°C Min 11h
Speed of air extraction 10 - 20 m/s '

Two cycles with the above parameters have been validated. The second
sterilization cycle is only allowed for unused devices. After undergoing
sterilization processing, the device's shelf life will be limited to 5-years. This 5-year
duration corresponds to the shorter shelf life between the sterilized component
and the validity of the non-sterile component, EO sterilization processing shall

be performed by trained personnel and by utilizing adequate and validated EO
eguipment’s. The processor shall comply with EN ISO 11135 and any national

Ie?_ls ation where the processing will occur, If transport is a 1p||c:able. It must be
validated acc. to international applicable standards (e.g., ISTA).

INSTRUCTIONS FOR USE

After sterilizing: B o . ‘

1-Check the thickness of the umbilical cord. In case it is a thin cord, it may be
necessary to fold it before placing the clamp to obtain a bigger resistance to the
clamp closing. - , 1 ,

2-Place the cord within the clamp, in the clamping zone (figure 1a). _
3-Check that there is not any object blocking the locking site (e.g. swabs, surgical
Instruments, etc.). o . _ _
4-Close the clamp until it locks and clicks (figure 2). Make sure that the clamp is well
closed and that it is impossible to open it with the hands. Cut the umbilical cord.
5-Confirm that there is no bleeding at the end of the cord. Check regularly for signs of
bleeding due to a misplaced clamp or due to a damaged cord.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

*|ntended to be used exclusively by healthcare professionals.

*ntended to be used sterile. o ‘

*Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any sign of
deterioration or defect that may compromise the performance. -

»Always check the mtelgrlty of the locking system before use. Do not use if incomplete
or blocked. Incorrect placement of the clamp on the umbilical cord may lead to an
inadequate seal and conseguent blood loss that might prove fatal for some babies.
*Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks from
contamination, including possible infections, and/or functional damage.

*When used on healthcare facilities, and if contaminated: _

Dispose according to applicable legislation and/or infection prevention standards for
hg?__ﬁhcarje waste, to minimize potential risk of contamination, infection or pollution.
*Otherwise:

Dispose according to applicable legislation and/or infection prevention standards for
urban waste.

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the device if used
correctly, but accr:}lidm%tu Regulation (EU) 2017/745 we must inform that serious
Incidents related with the use of the device, that are life-threatening or compromise
health, including illness or permanent impairment of a body structure, must be notified
to Bastos Viegas and to the Competent Authority of your Country.

LABELLING SYMBOLS

NUKCA markin&; gr)United Kingdom authorized representative 3)Swiss authorized
representative 4)Trademark

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Le dispositif destine a étre sterilise doit étre emballe dans un systeme de barriere
sterile (SBS), permeable et compatible avec la stérilisation au gaz d'oxyde d'éthylene
(OE) et avec les parameétres de sterilisation qui seront déecrits ci-dessous. Le systeme
doit étre conforme a la norme EN I1SO 11607-1/2 et a la norme ISO/TS 16775:2021 du
CEN. Il appartient a la personne eectuant la transformation de sélectionner un SBS
app{'qplar:ie et d'eectuer le conditionnement dans des conditions environnementales
controlées,

Les parametres suivants du processus de stérilisation a I'OE ont éte validés
conformement a la norme EN ISO 11135, pour :

-Charge de densité de steérilisation 180 kg/m?* (en euro-palettes) ;

-Emballage comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir pa{:)ler/ﬂlrn pelable ou
sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes EN ISO 11607-1/2 et EN 868-5), et carton
et boite en carton (emballage de protection);

-Niveau d'assurance de sterilité de 10°.

PARAMETRES DU CYCLE SPECIFICATION DUREE
PRECONDITIONNEMENT
Temperature minimale d'entree a
da nsple ;:}rléccn itionnement 21,4 °C )
Temperature 353ad46°C
2-72h
Humiditeé 50 =15 %RH .
STERILISATION
Vide/élimination de ['air 50 mbar -~
Humidification/Entreposage 60 a 95 %RH 60min.
Injection de gaz 43858 mgg;ﬂdfg}dﬁ 52min.
Pression d'exposition 930 mbar
Concentration de I'exposition a I'OE 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Température d'exposition 48 a 55 °C
Suppression de ['OE 100 mbar 17min.
Nettoyage 70mbar x 3cycles =
AERATION
Vitesse d'extraction de 'air 10320 m/s '

Deux cycles avec les parametres ci-dessus ont éte validés. Le deuxieme cycle de
sterilisation n'est autorise que pour les dispositifs non utilises. Apres le traitement de
sterilisation, la duree de conservation du dispositif sera limitée a 5 ans. Cette duree de
5 ans correspond a la duree de conservation la plus courte entre le composant stérilise
et la validité du composant non sterile. Le traitement de sterilisation a I'OE doit étre
eectue par un professionnel qualifie et en utilisant des equipements appropries et
validés pour cette opération. La personne eectuant la transformation doit se conformer
a la norme EN ISO 11135 et a toute legislation nationale dans laguelle le traitement

aura lieu. Si le transport est applicable, il doit etre validé conformement aux normes
internationales applicables (par exemple, ISTA).

NOTICE D'UTILISATION

Apres steérilisation:

1- Verifier I'epaisseur du cordon ombilical. S'il s'agit d’'un cordon fin, il peut étre
nécessaire de le replier avant de placer le clamp afin d'obtenir une plus grande
résistance a la fermeture du clamp.

2- Placer le cordon dans le clamp, dans la zone de clampage (figure 1a).

3- Verifier qu’il n'y a pas d'objet blogquant le site de verrouillage ?e’couwllons.
instruments chirurgicaux, etc.).

4- Fermer le clamp jusqu’a ce qu'il se verrouille et s'encliquete (figure2). S'assurer que
[= CE‘PEIEH bien ferme et gu'il est iImpossible de 'ouvrir a la main. Couper le cordon
ombilical.

5- Verifier qu'il n'y a pas de saignement a I'extrémité du cordon. Veérifier regulierement
la presence de signes de saignement attribuable a un mauvais positionnement du
clamp ou a une lesion du cordon ombilical.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

BEOOGD DOELEINDE, INDICATIES EN KLINISCH VOORDEEL

De navelstrengklem is bestemd voor het afklemmen van de navelstreng na de
bevalling om bloeden uit de stomp nadat de navelstreng is doorgeknipt te voorkomen.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmiddel dat moet worden %esteri_liseerd, moet worden verpakt in een steriel

barriéresysteem (SBS) dat doorlaatbaar is en compatibel is met ethyleenoxide (EO)

gassterilisatie en met de sterilisatieparameters die hieronder worden beschreven.

Het systeem moet voldoen aan EN ISO 11607-1/2 en CEN ISO/TS 16775:2021. Het

Is de verantwoordelijkheid van de verwerker om een geschikt SBS te kiezen en het

verpakken onder gecontroleerde omgevingsomstandigheden uit te voeren.

De volgende EO-sterilisatieprocesparameters zijn gevalideerd volgens EN ISO 11135,

VOO

-Dichtheid sterilisatiebelasting van 180 kg/m?® (in europallets);

-Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, _namegjk een peelpack van

Ea ier/folie of een laminaatzak t.b.v. gassterilisatie als !
868-5), karton en kartonnen doos als beschermende verpakking;

-Steriliteitsniveau van 10°°.

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR
PRECONDITIONERING
inimumtemperatuur bij het &
mvneren van Ee precnnc‘ignnering 21,4 °C }
Temperatuur 33-46°C
22 - 72 uur
Vochtigheid 50 + 15 %RV a
STERILI_S_ATIE
Vaculum/luchtverwijdering 50 mbar -
Bevochtiging 60 - 895 %RV 60min.
o : 350 mbar van N. .

Gasinjectie B0 trbat van ED 52min.
Blootstellingsdruk 930 mbar
Blootstelling EQ-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Blootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C
EQ Verwijdering 100 mbar 17min.
Spoelen 70mbar x 3cycli -
B BELUCHTING
Temperatuur ) 28 -42°C :
Snelheid van luchtafzuiging 10 - 20 m/s Min. T1uur

s alleen toegestaan voor ongebruikte apparaten. Na sterilisatie is de houdbaarheid
van het hulpmiddel beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt overeen met de
kortere houdbaarheidstermijn van de gesteriliseerde component ten opzichte van de
niet-steriele component. De verwerking van EO-sterilisatie moet worden uitgevoerd
door getraind personeel en met gebruikmaking van adequate en gevalideerde EO-
apparatuur. De verwerker moet voldoen aan EN ISO 11135 en alle nationale wetgeving
waar de verwerking plaatsvindt. Als transport van toepassing is, moet het worden
gevalideerd volgens internationaal geldende normen (bijv. ISTA).

BS (volgens EN ISO 11607-1/2 en

Twee cycli met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. De tweede sterilisatiecyclusg

GEBRUIKSAANWIJZING

Na het steriliseren:

1- Controleer de dikte van de navelstreng. Als het een dunne navelstreng is, moet deze
eventueel worden dubbelgevouwen voordat de klem wordt geplaatst voor een hogere
sluitweerstand van de klem.

2- Plaats de navelstreng in de klem, in de klemzone (afbeelding 1a).

3- Controleer of er geen andere voorwerpen in de weg zitten (zoals wattenstaafjes of
chirurgische instrumenten).

gesloten is en niet meer handmatig kan worden geopend. Knip de navelstreng door.
5- Controleer of het uiteinde van de navelstreng niet bloedt. Controleer regelmatig
op telkenen van bloeding door een verkeerd geplaatste klem of een beschadigde
navelstreng.

4- Sluit de klem tot deze hoorbaar vastklikt (afbeelding 2). Zorg ervoor dat de klem goed

«Utilisation exclusivement réservée aux professionnels de la santé.

*Concu pour étre utilise de maniere sterile. | o _

*Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous detectez un

quelcongue signe de detérioration ou de déefaut susceptible de compromettre ses

performances. * | o o

*Toujours verifier I'integrite du systeme de verrouillage avant utilisation. Ne pas utiliser s'il

est incomplet ou bloqué. Un positionnement incorrect du clamp sur le cordon ombilical
ourrait entrainer un scellement inadequat, et la perte sanguine subsequente pourrait étre
atale chez certains bebes. o

*Ne pas reutiliser. Prevu pour une utilisation unique afin d'eviter les risques de

contamination, y compris les infections possibles, et/ou les dommages fonctionnels.

*En cas d'utilisation dans des établissements de soins de sante, et en cas de

contamination: _ , ‘ ’ |

Eliminer conformément aux lois et réglementations locales et/ou aux normes de E)_rev:entmn

des infections pour les dechets liés aux soins de sante, afin de minimiser le potentiel risque

de contamination, d'infection ou de pollution,

*Dans le cas contraire: . , | ’ _

Eliminer conformeément aux lois et réglementations locales pour les déchets urbains.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec l'utilisation du dispositif s'il est utilise
correctement, mais conformément au reglement (UE) 2017/745, nous devons informer

que les incidents graves liés a I'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en danger ou
compromettent la sante, y compris la maladie ou l'alteration permanente d'une structure
corporelle, doivent étre notifies a Bastos Viegas et a 'autorite compeétente de votre pays.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

*Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg.
Bedoeld voor steriel gebruik.

*Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen van
verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen.

de klem onvolledig of geblokkeerd is. Als de klem niet correct op de navelstreng
wordt geplaatst, kan dit een slechte afklemming veroorzaken, waardoor
bloedverlies mogelijk is. Dit kan voor sommige baby’s fataal zijn.

*Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om risico's van
besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of functionele schade te
voorkomen.

*Bij gebruik in zorginstellingen en in geval van besmetting:

Voer het afval af volgens de plaatselijke wet- en regelgeving en/of
infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het potentiéle
risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te beperken.

* Andere gevallen:

Afvoeren volgens de plaatselijke wet- en regelgeving voor stedelijk afval.

*Controleer voor gebruik altijd of het kliksysteem correct werkt. Niet gebruiken als

DMarcatura UKCA 2)Rappresentante autorizzato del Regno Unito 3)Rappresentante
autorizzato svizzero 4)Marchio di fabbrica

& PINZA PARA CORDON UMBILICAL
FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO

La pinza para cordon umbilical tiene por objeto sujetar el corddn umbilical despuées
del parto para evitar hemorragias en el munon del cordon despues de que el cordon

haya sido cortado.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

El producto a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de barrera estéril (SBE),
ermeable y compatible con la esterilizacion por gas de oxido de etileno (OE) y con

0s parametros de esterilizacion descritos a continuacion. El sistema debera cumplir las

normas ISO 11607-1/2 y CEN ISO/TS 16775:2021. La responsabilidad de seleccionar un

SBE adecuado vy llevar a cabo el envasado en condiciones ambientales controladas es

del transformador. L _ _

Los EIgUIEI‘l’EES parametros del proceso de esterilizacion con OE han sido validados de

acuerdo con la norma EN ISO 11135, para: _

-Carga de esterilizacion de 180 kg/m? (en europalés); _ *

-Envase formado por un maximo de 3 niveles, siendo el papel/pelicula de facil abertura

peel-pack o la bolsa con ventana el SBE (segun EN ISO 11607-1/2 y EN 868-5), el

carton y la caja de carton del embala&q de proteccion;
-Nivel de garantia de esterilidad de 10°.
PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION DURACION
PREACONDICIONAMIENTO
Temperatura minima al entrar en el 24 °C )
preacondicionamiento '
Temperatura 33-46°C
22 - 72h
Humedad 50 +15 %HR
ESTERILIZACION
Aspiracion al vacio/eliminacion de aire 50 mbar -
Humidificacion/Almacenamiento 60 - 95 %HR B60min.
Inyeccion de gas 4385[?255:512 gfj 52min.
Presion de exposicion 930 mbar
Concentracion de exposicion al OE 580 - 750 mg/L A420-1335min.
Temperatura de exposicion 48 - 55 °C
Eliminacion de OE 100 mbar 17 min.
Descarga 70mbar x 3ciclos -
VENTILACION
Temperatura 28-42 °C Min. 11h
Velocidad de extraccion del aire 10 - 20 m/s '

Se han validado dos ciclos con los parametros anteriores. El segundo ciclo de
esterilizacion solo esta permitido en productos que no se hayan utilizado. Tras el
proceso de esterilizacion, la vida util del producto se limitara a 5 anos. Esta duracion
de 5 anos corresponde a la vida util mas corta entre el componente esterilizado vy la
validez del componente no estéril. El proceso de esterilizacion por oxido de etileno
debe ser realizado por personal capacitado y se deben utilizar equipos adecuados vy
validados para la esterilizacion por OE. La empresa encargada del tratamiento debera
cumplir la norma EN ISO 11135 vy la legislacion nacional del pais en el que se lleve a
cabo dicho tratamiento. En caso de transporte, debe validarse de acuerdo con las
normas internacionales aplicables (por ejemplo, ISTA).

INSTRUCCIONES DE USO

Tras la esterilizacion:

DComprobar el grosor del corddn umbilical. En caso de que sea un cordon fino,

puede que sea necesario doblarlo antes de colocar las pinzas para obtener una mayor

resistencia del cierre de las pinzas.

2)Colocar el cordon dentro de las pinzas, en la zona de agarre (figurala).

3)Comprobar gue no existen objetos que blogueen el punto de clerre (por ejemplo,

NIsSopos, INstrumentos quirurgicos, etc:%. o

4)Cerrar las pinzas hasta que se bloquee y haga clic (figura 2). Asegurarse de que

las pinzas estan bien cerradas y que es imposible abrirlas con las manos. Cortar el

cordon umbilical.

5)Confirmar que no hay sangrado al final del cordon. Controlar regularmente para ver

él tla%mgnos. cde sangrado debido a una mala colocacion de las pinzas o a un cordon
afado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

«Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios.

*Debe utilizarse en condiciones asepticas.

*Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si detecta indicios de
deterioro o defectos que puedan comprometer su funcionamiento.

*Comprobar siempre la integridad del sistema de bloqueo antes del uso. No usar si
estan incompletas o bloqueadas. Una colocacion incorrecta de las pinzas en el cordon
umbilical puede dar lugar a un sellado inadecuado vy una consecuente perdida de sangre
que puede resultar mortal para algunos bebeés.

*No reutilizar. Concebido para utilizarse una unica vez para evitar riesgos de
contaminacion, como posibles infecciones o dafos en su funcionamiento.

G© KAAMIMA 3A NMbMHA BPBB
NMPEAHA3SHAYEHWE U NMOKA3AHNA N KAMHAUYHA TTOA3A

& SVORKA NA PUPECNIK

URCENYM UCELEM, INDIKACE A KLINICKYM PRINOSEM

Pupecni svorka je urcena k uzavreni pupecniku po porodu a slouzi k zabranéni

o owe O

krvaceni z pupecniho pahylu po odstrihnuti pupecni snury.

KAaMnaTa 3a MbhHa BPbE e NpeAHa3HavYeHa 3a 3axBallaHe Ha MbNHaTa BPbB CACA

paykaaHe, 3a A3 Ce NPeAOTBPaTH KbpPBEHETO OT OCTATbKa OT Hesl, CAeA KaTo Bbae Cpsa3aHa.

NMHCTPYKUWNU 3A CTEPUAUSALINA

V3AEAMETO, NpeAHa3HaYeHo 3a CTepUAM3aUmMa, TpAaAbBa Aa DbAS ONakoBaHO

B cCTepuaHa bapuepHa cuctema (SBS), nponyckAmMBa M CbBMECTWUMA C rasoBa

cTepuam3aumnd ¢ etaeH okcna (EQO) 1 ¢ napameTpuTe Ha GTEEmnMBa M4, KOUTO e

61:8. T onMcaHu No-aoAy. CuctemaTta Tpsabea aa otroeaps Ha EN 1ISO 11607-1/2 n CEN
jTS 16775:2021. OTroBOPHOCT Ha NpepaboTBaloTO AMLE e Aa M3bepe NoAXOAALLE

SBS 1 A3 M3BBLPLLM ONAaKOBAHETO NPW KOHTPOAMPAaHM YCAOBMS Ha OKOAHaTa CpeAa.

CAeAHUTE NapaMeTpu Ha Npoueca Ha CTepUAM3aLMA C eTUASH OKCUA Ca BaAMAUPaHU

cbraacHo EN ISO 11135 3a:

-MNABTHOCT Ha CTEPUAM3AUMOHHOTO HaTorapeaHe ot 180 kg/m® (B eagcmanmm);

-ONAaKoOBKa, CbCTOALLA Ce OT MakCUMMYM 3 HKBaA, NpeAcTaBAaBalla SBS ot xapTua

dDOAMO 3a OTAEnBaHe AW OCHOBeH NaKWK (cbraacHo EN I1SO 11607-1/2 n EN 868-5),

KapTOHeHa ONakoBKa M 3allMTHA ONakKoOBKAa OT KApTOHeHa KyTud;

-HUBO Ha ocUrypsaBeaHe Ha ctepuaHocT 10°,

MAPAMETPH HA UMKBAA CNEUMDPOUKALINA NMPOABAKU-TEAHOCT
NMPEKOHAWMUWMOHWPAHE
MuHUMaAHa TemnepaTypa, 2 4 °C -
CBBP3aHa C NPeKoOHAMUMOHKWMpaHe '
TeMnepaTypa Z3-46°C B
50 +15% oTHOCKMTEAHA -

BaaxHocT BAaxkHOCT (RH)

CTEPUAMN3ALNA
OTCTpaHABaHE Ha BakyyM/Bb3AVX 50 mbar -
OBAAXKHABaHE/MPecToN 60 'ﬁg’;ﬁfggf?ﬁﬁ“”a 60min.

350 mbarHa azoT (MN.,) :
WiHbKeKTUPaHS Ha ras 480 mbar Ha eTAeH okcua (EO) >2min.
HaAfraHe Ha ekcnosmumaTa 930 mbar
KoHueHTpauma Ha EQ no epeme . ' -
Ha EKCMO3ULIMATA 580 - 750 mg/L 420-1335min.
TemnepaTypa Ha eKcnosuuma 48 - 55 °C
OTcTpaHaBaHe Ha EQ 100 mbar 17min.
NpomMmBaHe 70 mbar x 3 UMKDBAA ~
AEPALWH

TeMnepaTypa 28 -42°C Mun. 11 h
CKOpOCT Ha M3BAMYAHE Ha Bb3AVXA 10 - 20 m/s !

BaAMAVPaHU Ca ABa LUMKDBAA € ropenocodeHuTe napamMeTpu. BTopuaT UMKbA Ha
CTEPWAM3ALMA € paspeLUleH caMo 3a HeM3noA3BaHW nsaeamns. Caea KaTto bbae
NOANOXEHO Ha 0DpPaboTKa Ha CTEPUAM3aUMSA, COOKBT Ha MOAHOCT Ha U3AEAMETO e
6bae orpaHuyeH A0 5 roaMHu. Tasm 5-roavLlHa NPOABAKMTEAHOCT CBOTBETCTEA Ha
MO-KPaTKMUA CPOK Ha MOAHOCT MEXKAY CTEPUAM3UPAHUA KOMMOHEHT U BaAMAHOCTTA
Ha HecTepuAHWSA KoMnoHeHT. ObpaboTkaTa Ypes cTepuamsauns ¢ EO ce nssbpLUBa
oT Dﬁ%HEH MEePCOHaA WU YPEes3 U3NOA3BaHE Ha no.%xm.aglu.to I BaAMAMPaHO obopyaBaHe,
ObpaboTBalloTo AMLe Tpabea aa oTroeapa Ha EN 1SO 11135 1 BCAKO HaUWOHAAHO
3aKOHOAATEACTBO, KbAETO LUE Ce U3BbpLUBa obpaboTkaTa. AKO e NPUAOCKMM TPaHCMopPT,
TOoM TpAbBa Aa 6bAg BaAMAMPaH B CbOTBETCTBUE C NMPUACMHKMUMUTE MEXAYHAPOAHM
CcTaHAapTK (Hanp. ISTA).

MHCTPYKLUWA 3A YINOTPEBA

[ CAep cTepuAM3aLMATa:

1) NMpoBepeTe aAebeAarMHaTa Ha NbNHaTa BPbB. B cAyYal 4ye nbrnHaTa BPbE € ThbHKa, MOXe Ad
e HeoBXOAMMO A3 A NPErbHeTE, NPeAU Aa NOCTAaBUTE KAAMMNATA, 3a A Ce MNOAYYN NO-TOAAMO
CbNPOTUBAEHME NPW 3aTBAPAHETO Ha KaaMnaTa.

2)NocTaBeTe NbNHaTa BPLE B KAAGMMAaTa, B 30HaTa 3a 3axBallaHe (durypa 1a).

Z)MpoBepeTe AaAM HAMA HAKAKBLE NPEeAMET, KOMTO Aa BAOKMPAa MACTOTO Ha 3aKAKYBaHe
(Hanp. TaMNOHW, XMPYPrUYecKn MHCTRYMEHTM W AP.).

4)3aTropeTe KAaMnaTa, AOKATO Ce 3aKAK4YM U WpakHe (durypa 2). YBepeTe ce, 4e KnaMnaTta
e A0Bpe 3aTBOpEHa W Ye e HEBB3IMOXKHO Aa Ce OTBOPM C pbLe. CpexxeTe nbrnHaTta BpbLE.
S)NoTBbpAETE, Ye HAMa KbpBEHe B Kpasa Ha NbMnHaTa BPbB. [1poBepasanTe peAOBHO 33
NPW3HaUKW Ha KbpBeHe nopasl HenpaBMAHO NOCTaBeHa KAaamna UAK YBpeAeHa nMbnHa BPLB.

TPEAYTIPEXXAEHUA U INPEATTA3SHW MEPKW

*[IpeaHa3HavYeHo 3a ynotpeba caMo OT MeAWLIMHCKK CneumaAmncTu.

[lpepHasHa4eHo Aa Ce U3MOA3BaA CTEPUAHO.

*[lpoBepeTe BU3yaAHO U3AEAMETO. He N3NOA3BaNTe USACAMETO, aKo 3abenexuTe
HAKAKBM NMPU3HAaUW Ha BAOLLGBaHe AN AeDEKT, KOMTO MOXKe A3 KOMMPOMeTUpa
edeKTUBHOCTTa My. }

[Ipeaun ynoTpeba BUHarn NnposepsBanTe LUeAoCTTa Ha 3aKAKYBalLaTa cnctema. Aa He
ce U3MNOA3Ba, aKo e HermbAHa MAK BAaokMpaHa. HenpaBUMAHOTO NOCTaBAHE Ha KAGMMaTa
BbPXY MbMHaTa BPbE MOXE Ad AOBEAE AD HEMOAXOASILLIO 3aneYyaTBaHe U NocAeABaLLa
3aryba Ha KpbB, KOATO Npu Hakou bebeTta Moxe aAa e daTanHa.

* A3 HEe Ce W3MOA3Ba NOBTOPHO. [NpeaHasHavYyeHo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ¢ uea

ce NPeAOTBPaTAT PUCKOBE OT 3apa3dBaHe, BKAYMTEAHO Bb3MOXHK MHEKUNMN U/ MAK
rnoBpeAa Ha GyHKUUATE MY.

*Korato ce M3NnoA3Ba B 3APaBHU 3aBeASHUA M aKO € 3aMbPCeHO:

M3xBbpAETE B CbOTBETCTEUE C NPAaBMUAATa Ha MECTHOTO 3aKOHOAATEACTEO,

POKYNY PRO STERILIZACI

Prostredek urceny ke sterilizaci musi byt zabalen ve sterilnim bariérovém systéemu (SBS),
propustnem a kompatibilnim se sterilizaci plynnym etylenoxidem (EQ) a s parametry
sterilizace, které budou popsany nize. Systém musi vyhovovat normé EN ISO 11607-1/2a
CEN ISO/TS 16775:2021. Qd[ﬁovednpat! zpracovatele je vybrat vhodny SBS a provest baleni
za kontrolovanych podminek prostredi. N

Nasledujici par_amet?r procesu sterilizace EO byly overeny podle normy EN ISO 1135 pro:
-Hustotu sterilizace 180 kg/m* (v europaletach); , o ,
-Obaly obsahujici maximalné 3 urovné, které tvori odlupovaci papir/félie nebo obalku s
okénkem SBS (podle normy EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5) a karton jako ochranny obal;
-Uroven zajisténi sterility 10°.

PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI
PREDBEZNA UPRAVA
Inimalni teplota pred o

Eyecigggjnmupdpravpmu 21,4 °C
Teplota 33 -46°C 55 55k
Vihkost 50 +15 %RH

STERILIZACE
Odsavani /odvod vzduchu 50 mbar -
Zvlhéovani/prodleva 60 - 95 %RH 60min,
VstFikovani plynu 43855 mggrrgjgé 52min.
Tlak expozice 930 mbar
Koncentrace expozice EQO 580 - 750 mag/L 420-1335min.
Teplota expozice 48 - 55 °C
Odvod EQ 100 mbar 17min.
Proplach 70mbar x 3 cykly -

PROVZDUSNENI

Rychlost odsavani vzduchu 10 - 20 m/s '

Byly ovéreny dva g%/kly s vyse uvedenymi parametry. Druhy sterilizacni c\{‘klus je povolen
pouze pro nepouzite prostredky. Po sterilizaci je doba pouzitelnosti prostredku omezena
na 5 let. Tato pétileta doba odpovida kratsi dobé pouzitelnosti mezi sterilizovanou =~
soucasti a pouzitelnosti nesterilni soucasti. Zpracovani sterilizace EO musi byt provadéno
Skolenym personalem a za pouziti adekvatniho a validovaneho EQO prostredku.

pracovatel musi splnovat normu EN ISO 11135 a veskere vnitrostatni pravni predpisy
zeme, ve ktere dojde ke zpracovani. Pokud je mozne zajistit prepravu, musi byt overena
podle platnych mezinarodnich norem (napr. ISTA).

NAVOD K POUZITI

Po sterilizaci:
1) Zkontrolujte tloustku pupecniku. V pripadé pfilis uzkého pupecniku muzete pupeénik
gfed nalozenim svorky prelozit tak, aby svorka kladla dostatecny odpor.

) Umistéte pupecnik doupinaci zony svorky(obr 1a). , _
3) Zkontrolujte, zda neni zajistovaci mechanismus zablokovan zadnymi predmeéty (napf.
tampony, chirurgickymi nastroji atd.). , L _
4) Uzavrete svorku tak, aby zaskocCila a zacvakla (obrazek 2). Ujistéte se, zda je svorka
dobre uzavrena a zda neni mozné ji otevrit rukama. Odstfihnéte pupecnik.
5) Presvédcte se, ze konec pupecniku nekrvaci. Pravidelne kontrolujte, zda nedochazi ke
krvaceni z duvodu spatné umistenésvorky nebo kvuli poskozenemu pupecniku.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

*UrCeno vyhradné k pouziti zdravotniky.
*UrCeno k pouziti ve sterilnim stavu. o o
*Prostredek nejprve prohlednéte. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli znamky
poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit jeho funkénost. ‘

*Pred jejim pouzitim vzdy zkontrolujte nelpnrusenp5t zajistovaciho mechanismu. Svorku
nepouzivejte, pokud ge neuplna nebo zablokovana. Nespravne umisteni svorky na ,
pupecniku muze vest k nedostateCnemu uzavreni a nasledné zpusobit ztratu krve, ktera
muze byt u nékterych novorozencu smrtelna. o I
*Nepouzivejte je opakovane. UrCeno k jednorazovému pouziti, aby se zamezilo rizikum
kontaminace, véetné pripadnych infekci a/nebo funkéniho poskozeni.

*V pripadé pouziti ve zdravotnickem zarizeni a v pripadé kontaminace: ,
Zlikviduijte jej v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi a/nebo standardy pro zamezeni
infekci pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potencialni riziko kontaminace,
infekce nebo znecisténi.

*V ostatnich pripadech: o - o

Likvidujte v souladu s mistnimi zakony nebo predpisy pro nakladani s komunalnim odpadem.

Pri spravnem gmuiivéni zarizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich prihod, ale podle
nafizeni (EU) 2017/745 musime uvést, ze zdvazné nezddouci pfihody souvisejici s pouzivanim
prostfedku, ktere ohrozuji zivot nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého telesneho
poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prislusnemu organu vasi zeme.

SYMBOLUM OZNACOVANI

NOznaceni UKCA 2)Autorizovany zastupce Spojeneho kralovstvi 3) svycarsky
zplnomocnény zastupce 4)Ochranna znamka



Umbilical cord clamp

G NABANOORI KLAMBER

SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASU

Clamp para cordao umbilical

@ Clamp de Bar ombilical

@3 Nabelschnurklemme

@™ Navelstrengklem

@ Morsetto per cordone ombelicale
@& Pinza para cordon umbilical
&) Navelstrangsklamma

G KAaamna 3a nbnHa BPbB

@D Stezaljka za pupcanu vrpcu
@& Svorka na pupecnik

¢éD Navlestrengsklemmer

@& Nabanoori klamber

G Napanuoran puristin

@ AaBida ouddaAiilou Awpou
@ Kolddkzsindresipesz

@ Nabassaites spailes

@) Virkstelés spaustukas

@ Zacisk do pepowiny

@ Clema cordon ombilical

&3 Svorka na pupocnu Snuru
&M Sponka za popkovino

uwl Bastos Viegas,s.a.
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Nabanddri klamber on méeldud slnnitusjargselt nabanddri klammerdamiseks, et parast
nabandori 1abi 16ikamist hoida dra nabavaadist verejooksu.

STERILISEERIMISJUHISED

Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penafiel - Portugal
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com - www.bastosviegas.com

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse kaitseststeemi (SBS), mis on
labilaskev ja Uhildub etlileenoksiidiga (EO) steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud
5ter|||seer|mlsgarameetrlteg§. SUsteem peab vastama standardite EN ISO 11607-1/2
ja CEN ISO/TS 16775:2021 nbuetele. Todtleja vastutab sobiva steriilse kaitseslisteemi
valimise ja pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes. _
éﬂ' %sﬁ%EO steriliseerimisprotsessi parameetrid on kinnitatud vastavalt standardile
-Tiheduse steriliseerimiskoormus 180 kg/m? (eurcalustel); ‘
-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh paberist/kilest pakend volditud
steriliseerimiskotid , steriilne kaitsestisteem (vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5),
kartong- ja pappkarp kaitsepakendina;

-Steriilsuse tagamise tase 10°.

TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON KESTUS
EELKONDITSIONEERIMINE

Eelkonditsioneerimise alustamise o

m?nﬁmaafne_temgergtuur 21,4 °C

Temperatuur 33-46°C

Niiskus 50 15 %RH Ad:E2Y

STERILISEERIMINE
Vaakum/6hu eemaldamine 50 mbar -
Miisutamine/viivitus B0 - 95 %RH &60min.
. . 350 mbar N,-st :

Gaasi sissepritse 480 mbar EQ-st 52min.

Kokkupuute réhk 930 mbar

Kokkupuute EO kontsentratsioon 580 - 750 ma/L 420-1335min.

Kokkupuute temperatuur 48 -55°C

EQO eemaldamine 100 mbar 17 min.

Loputamine 70 mbar x 3 tsuklit -
OHUSTAMINE

Temperatuur 28 -42°C Min 11h

QOhu valjatémbe kiirus 10 - 20 m/s '

Lubatud on kaks tstklit eespool nimetatud parameetritega. Teine steriliseerimiststkkel

on lubatud ainult kasutamata seadmetele. Parast steriliseerimist on seadme

kolblikkusaeg piiratud 5-aastase séilivusajaga. See 5-aastane kestus vastab [Uhemale
sailivusajale steriliseeritud komponendi ja mittesteriilse komponendi kehtivuse vahel. EO
steriliseerimisprotseduuri peab teostama vastava véljadppe saanud personal, kes kasutab
asjakohaseid ja heakskiidetud EQ-seadmeid. Todtleja peab vastama standardi EN ISO 11135
ja koikide asjaomaste siseriiklike digusaktide nduetele. Kui kasutatakse transporti, peab see
olema heaks kiidetud vastavalt kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt ISTA).

KASUTUSJUHEND

https.//www.bastosviegas.com/downloads/ifu/IFUe551999109. pdf

() NAVLESTRENGSKLEMMER

Parast steriliseerimist: . , , 1

1) Kontrollige nabandori paksust. Juhul kui on tegemist peenikese nabandoriga,
vOib olla vaja see enne klambri paigaldamist kokku murda, kuna siis tekib klambri
sulgemisel suurem surve. _ -

2) Asetage nabanddr klambri vahele klammerdamistsooni(joonis 1a). B

3) Kontrollige, et miski ei blokeeri lukustuskohta (naiteks tampoonid, kirurgilised
instrumendid jne). _ S

4) Sulgege klamber kuni see lukustub ja kaib kldps (joonis 2). Veenduge, et klamber
on korralikult sulgunud ja seda ei saa kdega avada. Loigake nabanddr labi.

5) Veenduge, et nabanoori otsast ei tule verd. Kontrollige regulaarselt verejooksu
iIminguid, mille péhjus voib olla valesti paigaldatud klamber voi vigastatud nabandor.

TIOU TIEPLYPADOVTAL TIAPAKATW. TO CUCTNMA TIPETIEL VA OU }I._Lglog%mus‘tm £ TIC
AmaTACELS Twv TipotuTiwy EN ISO 11607-1/2 kat CEN ISO/TS 16775:2021. Tnv
gUBUVN YLA TNV ETILAOYN TOU KATAAANAOU cUCTNHATOG Tipootaciag (SBS) kat

TNG TOTIOBETNONG TNG CUCKEUAGCIAG TOU TIPOIOVTOG UTIO EAEYXOUEVEG CUVONKEG
TIEPIBAAAOVTOG PEPEL O UTIEUBUVOG TNG 5LC15[HE1.CFI.C1% } .

O tapapetpol TnG dladikaciag arooteipwong He EO mou exouv ETIIKUPWOEL
cupdwva pe to Tipotuto EN ISO 11135 sival ol akoAouBeg:

-poptio anooteipwong 180 kg/m? (0€ EUPWTIAAETECR) ' ,
-OUCKEUQoia 3 ETUMEOWY KOT aviTATO Oplo, dNAAdn o armokoAAoU é.teuo é(uPTL/
%.lEj.LBDCWH. Ot oppaylopevo oakko SBS (oupdwva e ta mpoturta EN ISO 11607-
/2 kal EN 868-5), o€ xapTovl, KabBwg Kal O XaPTOVOKIBWTIO yia Tnv Tipootacia
TNG TIPWTOYEVOUCG CUCKEUAOLAG _

-ertirnedo dlaodhaionc otewpoTnTac 10",

NAPAMETPOI KYKAQY MPOAIATPADEZ AIAPKEIA
NMPOETOIMAZIA
EAcyoTn Qepuokpacia | M4 °C
EVOOENC TAC TIPOETOlUATiaC :
DepOoKpaoia 33-46°C i
22-72
Yypaoia 50 + 15 %RH WS
AMNOZITEIPQIH
Kevo agpa/Vacuum 50 mbar -
Yypaoia,/AldpKEla avapLovc 60 - 95 %RH BOAETITA
Eyxuon aspiou 4385{? I_Tg:: g; El&, SZAhETTTQ
MNiegon ekBeong 930 mbar 420-1335
‘EkBeon o cuykevTpwon EQ 580 - 750 mg/L o
PepuUuokpacia EkKBeoncC 48 - 55 °C
Adcalipeocn EO 100 mbar 17AeTTTA
9ExkTTAUGON 70 mbar x 3 KUkKAoL -
E=ZAEPIZMOZ
DEepUOKpaoia 28 -42°C : ;
Taxutnta efEaywync aepa 10 - 20 m/s EAax. TTpEg

MEe TIC WG Avw TIAPAUMETPOUG EXOUV ETUKUPWOEL U0 KUKAOL. O deUTEPOC KUKAOG
ATIOCTEPWONG ETUTPETIETAL LIOVO YA QXPNOILOTIOINTES CUOKEUEG, META TN _
OlEpYAOLA ATIOOTEIPWONG N OLAPKELA {WNG TOU TIPOLOVTOG TIEPIOPICETAL OTA S £TN.
AUTN N SETNG OLAPKELA {WNG AVTIOTOLXEL OTN IKPOTEPN OLAPKELA {WNG KETALU ToU
ATIOCTEPWHEVOU CUOTATIKOU Kal TNG NUEPOMNVIAS ANENG TOU AN ATTOCTERWEVOU
OUOTATIKOU. H eMetepyaoia artooTepwong He EO TIPETIEL va TIPAY |LATOTIOLELTAL
ATIO EKTICUOEULEVO TIPOCWITIKO KCLL LLE TN XPNON KATAAANAOU KAl ETUKUPWEVOU
e€omALOMOU EO. O utteuBuvog TN OLadIKAoLAG TIPETIEL VA CUILOPPUIVETAL TIPOG
TIC ATTAITACELC Tou Tipoturtou EN 1SO 11135 Kal ortolacdnroTe eBVIKNC vouoBeoiac
oTn OKaoOooia TNG oroiag 8a nMpayHaTorolnBel n OLadKaola ATIOoTEIPWONG.
Edv ouVTREXEL TIEPITTWON METADOPAC, TO TIPOIOV TIPETIEL va MeETAdERETAL BAOEL
ETIKUPWHEVNC OLadIKOCIAC KATA Ta OlEBvn woxuovTad ripoturta (T ISTA).

OAHIE2Z XPHZHX

Metd tnv anocteipwon: , , . . . . ,

1) EAgy&Te TO TAXOC ToU opdaAiou Awpou. Eav 0 oudAaAlog AWpPog eival AEMTOG,

lowc i(pELElG'EEL VQ TOV OUTAWGOETE TPV TOTTIOBETNOETE TN AaRloa, yla va ETUTUXETE
LEYQAUTEPN QVTIOTAOCN OTO KAELOIUO an}\huﬁlﬁuq. , . ,

12)) ontoBetnote Tov oudaAlo Awpo otn AaBidoa, otn {dwvn arnoAivwonc (eEwova
).

3) EAEyETE av UTIAPXEL KATIOLO AVTIKELLEVO TIOU EVOEXETAL VA EUTIOONLEL TO ONELO
KAEIOWMATOG (TLX. LAKTPA, XELOOUPYIKA Opyava, K.ATL).

4) KAeIloTE TN El)él a LEXPL VA KAEIOWOEL Kal va epaplOoEL (ElKOva 2).
BeBawwBeite twg N AaBida eXEL KAEICEL KOAQ Kal TIWCG Elval aduvato va Tnv
QAVOLEETE HE Ta Xepla, KoWte Tov opdpallo Awpo. _ _

5) BeBauwwBelte Twg OeV_UTIAPXEL ALOPPAYIC OTO AKPO TOU oudaAlou Awpou.

E?&ETS(ETE’TG.}{TI.I-{& Yla EVOEIEEIS aloppayiag AOyw LN KaAd TOTIOBETNILEVNG
AaBloacg n Aoyw opdaAou AWPOU TIOU UTTECTN ghﬂﬁr].

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

*Mbeldud kasutamiseks ainult tervishoiutédtajate poolt.

*Seade on moeldud steriilselt kasutamiseks. ‘ .

*Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes méarke
kahjustustest véi defektidest, mis voivad mojutada toote toimivust. - _
*Enne kasutamist kontrollige alati lukustusststeemi terviklikkust. Mitteterviklikku voi
kinni kiilunud vahendit kasutada ei tohi. Kui klambri asetus nabandéril on vale, voib vale
sulgemine monel vaststndinul pdhjustada surmaga I6ppeva verejooksu. _
*Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks, et valtida
saastumisriski, sh voimalikke infektsioone ja/vai funktsionaalset kahjustust.

*Kui seadet kasutatakse tervishoiuasutustes ja kui see on saastunud: _
Véimaliku saastumis-, nakkus- ja reostusohu véltimiseks kérvaldada vastavalt kohalike
Oi usla_ktigd?l, eeskirjade ja/voi tervishoiujdatmete nakkuste valtimise standardite nduetele.
*Muul juhul:

Korvaldage vastavalt kohalikele seadustele voi olmejaatmete eeskirjadele.

ERKLZAZRET FORMAL, INDIKATIONER OG KLINISK FORDEL

Navlestrengsklemmen er beregnet til at klemme navlestrengen sammen efter fad-
slen for at undga blagdning fra navlestumpen efter strengen er blevet klippet over.

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind | et sterilt barrieresystem (SBS),

der er gennemtraengeligt og kompatibelt med gassterilisering med ethylenoxid

(EO) og med de beskrevne parametre for 5ter|||5er|n8. S§5temet skal vaere |

overensstemmelse med EN ISO 11607-1/2 og CEN ISO/TS 16775:2021. Det er

EFGCEESDFEHS ansvar at vaelge en passende 5BS og udfere emballeringen under
ontrollerede miljgforhold. o _ _

I:Sﬁ(_!}gﬁ%%e arametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt | henhold til EN

, for: : _

-Steriliseringsbelastning pa 180 kg/m? (i europaller); g

-Emballage bestaende ar maksimalt 3 niveauer, hvor papir- fllm-?e I-pack eller

steriliseringspose med lomme er SBS (i henhold til EN ISO 1160 -1?2 og EN 868-

5), karton og pafpkass,e er den beskyttende emballage;

-Niveau for steri itetssikring pa 10°©,

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER VARIGHED

FORBEHANDLING
Minimumstemperatur ved start af o
f+:::rl:;ﬂghau‘lt::ﬁingIﬁ:I 21,4 °C B
Temperatur 33-46°C

22-T2t.
Fugatighed 50 +15 %RH
STERILISERING

Fiernelse af vakuum/Iuft 50 mbar -
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60min.

: L 350 mbaraf N .
Gasindsprajtning 480 mbar af ED 52min.
Eksponeringstryk 930 mbar
Eksponering af EO-koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Eksponeringstemperatur 48 - 55 °C
Fiernelse af EO 100 mbar 17 min.
Skylning 70mbar x 3cyklusser -

LUFTNING
Temperatur 28 -42 °C Min. 11t
Luftudsugningens hastighed 10 - 20 m/s i

To cyklusser med ovenstaende parametre er blevet godkendt. Den anden
steriliseringscyklus er kun tilladt for ubrugte enheder. Nar enheden har _
geﬂnnemgaet en steriliseringsproces, Vil dens holdbarhed vaere begrasnset til

ar, Denne 5-arige varighed svarer til den kortere holdbarhed mellem den
steriliserede komponent og gyldigheden af den ikke-sterile komponent. EO-
5tEFI|ISEFIHQSbEhEHd|IH? skal udferes af uddannet personale og ved brug af
passende og godkendt EO-udstyr. Processoren skal overholde EN ISO 1135 og
enhver national lovgivning, hvor processen finder sted. Hvis transport er relevant
skal den godkendes i henhold til gaeldende internationale standarder (f.eks. ISTAfl.

BRUGSANVISNINGER

Efter sterilisering: ,
1)) Tdek tykkelsen af navlestrengen. Hvis det er en tynd streng, kan det vaesre
ngdvendigt at folde den, inden klemmen saettes pa, for at opna en sterre modstand,
nar klemmen lukkes. _ ) .
2% Placer strengen i klemmen, i klemmeomradet (figur 1a). _
3) Kontroller, at der ikke er nogen genstande, der blokerer lukningen (vaay,
operationsinstrumenter osv.). ; s

Luk klemmen til den laser og klikker |éf_lg. 2). Serg for at klemmen er helt lukket, og
at den ikke kan abnes med haanderne, Klip navlestrengen over. )
5? Kontroller, at navlestrengens ende ikke bl@der. Kontroller jeevnligt for tegn pa
bledning forarsaget af en fejlplaceret klemme eller en beskadiget navlestreng.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

*Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale.

Beregnet til steril brug. , o 1
*Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa forringelse eller fejl,
der kan kmmi)rammtere ydeevnen. , .
Kontroller altid at lukkesystemet er intakt inden klemmen anvendes. Ma ikke anvendes
hvis den er mangelfuld eller blokeret. Ukorrekt placering af kiemmen pa navlestrengen
il:{an meislf%reben utilstraekkelig forsegling og felgelig blodtab, der kan vasre livstruende
or nogle babyer. , v 3
*Ma ikke genbruges. Beregnet til engangisbru for at undga risikoen for kontaminering,
herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.

*Nar anvendt | sundhedsfaciliteter, og hvis kontamineret:

Bortskaf i henhold til lokale love, regler og/eller infektionsforebyggende standarder for
sundhedsaffald med henblik pa at minimere den potentielle risiko for kontaminering,
mEfielktlcm eller forurening.

*Ellers:

Bortskaffes i henhold til lokale love eller regler for byaffald.

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid vastavalt
maarusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotud
ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud v&i tervist ohustavad, sh haigestumine voi keha
struktuuri pusiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.

MARGISTUSSUMBOLITE _
DUKCA mérgl;(istus 2)Uhendkuningriigi volitatud esindaja 3)Sveitsi volitatud esindaja

YKaubamar

GD NAPANUORAN PURISTIN

KAYTTOTARKOITUS, INDIKAATIOT JA KLIININEN HYOTY

MPOEIAOINOIHZEIZ KAI MTPOD®YAAZ=EIZ

*[1poBAETIOMEVN XPNON ATIOKAELOTIKA ATTO ETIAYYEALATIEG UYELAC,

*[lpooplleTal yia XPnon ArmOCTEIRWIEVO. . e :
*ETuBewpnoTte orttika To TIpoiov. Mnv XPNOoLUOTIOLETE TO TIPOIOV EQV EVIOTIOETE
CIIQLLGLEI.{:L $Bopag N EAATTWHATA TIOU UTIOPEL VA UTTORABILOoOUY TIG ETILOOOCELS TOU.
*Na EAEYXETE TTAVTA TNV AKEPALOTNTA TOU CUCTAATOC KAEWDWLATOC TIPLWV Artd Tn
Xpnon. Mnv XpnolUOTIOLEITE AV Elval ATEAEC | AKLWYNTOTIOINKEVO. AQBOC TOTIOBETNON
NG AaBidag oTov oudAAlo AWwpPo eVOEXETAL VA OONYNOEL OE QAVETIAPKN odpaylon
KO ETIAKOAOUBN ATTWAELA AlATOC KAL EVOEXETAL VA ATOOEIXBel Bavatndopa yia
LEPIKA VEOYVA. _ , _ ' , _

*Na unv E:I'[CWEI}{DHQL%DT[DIE[‘EQL [MpoopileTal yia Jia Hovo Xenon TIPOKELEVOU va
TiPOAQPBAVETAL © KIVOUVOC LOAUVONG, CUMTIERPIAALBAVOLEVWYV TIIBAVWY AOULWEEWY
Kal/n Asitoupykne BAABNC.

"

-'Oimr PN OLOTIOLEITAL OE EYKATAOTACELG UYELOVOUILKNG TIEPIBAAYNG Kal eav EXEL
HOAUVUEL : s ncd s .
AToppilTe cUMDWVA UE TOUC TOTIKOUC VOUOUG, KAVOVIOHOUGC r/Kal Tipdturta

nfo NWYNG HOAUVONG atto Td pmoghntu qXELGvoull{ng TEPIBAAYNG, TIPOKEIMEVOU Va
- c1>gm:c:nc:m-:551:s TOV TIBAVO KIVOUVO HOAUVGNG, AOLLWENG N puTtavong.

*2 £ OLAPOPETIKN TEPITTTWON:

Napanuoran puristin on tarkoitettu napanuoran puristamiseen synnytyksen jalkeen
niin, etta napatyngan verenvuoto voidaan estaa nuoran leikkaamisen jalkeen.

STERILOINTIOHJEET

Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin estojarjestelmaan, joka on
ldpaiseva ja yhteensopiva etyleenioksidikaasulla steriloinnin seka jéljempana _
kuvattujen sterilointiparametrien kanssa. Jarjestelman tulee noudattaa standardeja EN
ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021. Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja
hoitaa pakkaamisen valvotuissa ymparistoolosuhteissa. . Y
Seuraavat etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin parametrit on validoitu
standardin EN ISO 11135 mukaisesti seuraaville:

-Tiheyden sterilointikuorma 180 kg/m? (eurolavat); | _
-Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-
5 mukainen) paperista/kalvosta tai paatyliuskalla varustetusta pussista valmistettu
suojakaare eli steriili estojarjestelma, pahvista ja kartongista valmistettu suojapakkaus;
-Steriiliyden luotettavuustaso 10°°.

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO
ESIKASITTELY
Vahimmaislampotila ennen o
esiké@itteiyéﬁ P 21,4 °C B
Lampdtila 33-46°C 22-72h
llmankosteus 50 +£15 % suhteellinen ilmankosteus
STERILOINTI
Tvhijid / ilman poisto 50 mbar -
Kosteus / kesto 60 - 95 % suhteellinen ilmankosteus 60min.
SR, 350 mbar typpikaasua ~
Kaasuinjektio 480 mbar etyleenioksidia 52min.
Alt_istus;:faine _ _ Q30 mbar
£eustLlisen-etyleenioksidikon: 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Altistumisen lampdtila 48 - 55 °C
Etvleenioksidin poisto 100 mbar 17min.
Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia -
ILMAUS
Lampbtila 28-42°C B
man poiston nopeus 10 a 20 m/s Vah.1rh

Edelld mainituilla parametreilla on validoitu kaksi syklia. Toinen sterilointisykli on

sallittu ainoastaan kayttamattomille laitteille. Sterilointikasittelyn jalkeen laitteen
sailyvyysaika on rajoitettu 5 vuoteen. Tama 5 vuoden kesto vastaa steriloidun
komponentin {a ei-steriilin komponentin vc::-lmas_saolc:valkaa‘I)t/hyempéué sailyvyysaikaa.
Etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin saa suorittaa ainoastaan koulutettu
henkilosto asianmukaisia ja validoituja etyleenioksidilaitteita kayttamalla, Kasittelijan on
noudatettava standardia EN 1SO 11135 seka sen kaikkia sen maan kansallisia saadoksi,
missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava soveltuvien
kansainvalisten standardien mukaisesti (esim. ISTA).

Anogfi TE CUMDWVA UE TOUC TOTIIKOUC VOUIOUC N KAVOVICOUC VIA TA QOTIKA

arnopAnTa.

Me Tnv opBn )(%:)rﬁqn TNG CUCKEUNG OEV AVAUEVETAL VA TIROKUWOUV coBapd |
neploTatika. JOT000, cUpdwva LE Tov Kavoviopo (EE) 2017/745, uTIOXPEOUMACTE
va oag TTANPOPOPNCOUE OTL OE TIEPITITWON EUPAVIONG COBAPLIV TIEPIOTATLKWV
TIOU OXETICOVTAL LE T XPpNon TNG CUCKEUNG, TA OTIola TIEPIOTATIKA Eival
AMEANTIKA yia TN dwn) N BETOUV OE KivOuvo TNV UYELA, cupTtepAaBavOLEVNG
AoBEVELAG N UOVLING %huBr]g OOMNC TOU CWHATOG, TIPETIEL VA KOWVOTIOIOUVTAL OTH
Bastos Viega KalL oTnv aproola apxn TNe Xwpeac oac.

ZYMBOAQN ZTHN ETIKETA

'IZ)ZELLCWG%U KCA 2)EEouciodoTtnievoq CiVTLT[th‘.{GLL‘rﬂD%TGU HvwEvou BactAeiou
)EEOUCIODOTNEVOC AVTIMPpoOowTIoc The EABETIOC 4) Europiko onpa

@ KOLDOKZSINORCSIPESZ

RENDELTETESSZERU HASZNALAT, INDIKACIOK ES KLINIKAI
ELONYOK

&) NABASSAITES SPAILES

PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

Nabassaites spailes paredzéts nabassaites saspiesanai péc dzemdibam, lai novérstu
asinosanu no saites stumbra péc nabassaites pargrieSanas.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

lericei, ko ir paredzeéts sterilizéet, jabut ieEa_l-(c:-tai ar sterilu barjeras sistemu (SBS),
kas ir caurlaidiga un saderiga ar etileno

ir cau un sa | sida (EQ) gazes sterilizaciju, ka ari zemak
noraditajiem sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst ISO 11607-1/2 un CEN ISO/
TS 16775:202]. Apstradatajs ir atbildigs par piemerotas SBS izvéli un iepakosanu
kontrolétos vides apstaklos. o .
Saskana ar EN ISO M35 ir apstiprinati sadi EO sterilizacijas procesa parametri:
-Blivuma sterilizacijas slodze 180 kg/m?* (eiropaletés); =~ o
-lepakojums sastav ne vairak ka no 3 [imeniem, kas ir pag:nrafpleves noplésams
iepakojums maisini ar joslu atzimém SBS (saskana ar EN ISO 11607-1/2 and EN 868-
5), karte un kartona kaste aizsargiepakojumam ;

-Sterilitates nodrosinasanas limenis 10°,

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS

PIRMAPSTRADE
Minimala temperatira 4
;:wir'rﬁa;:Jrs1:r'.§uc:i<al‘i:1 21,4 °C =
Temperatura 33-46°C

22-72h

Mitrums 50 +15 %RH

STERILIZACIJA
Vakuums / gaisa atsuksana 50 mbar -
Mitrindsana/turésana 60 - 95 %RH 60min.
Gazes inzekcija 4385{3? HTESI EI&) 52min.
Ekspozicijas spiediens 930 mbar
Ekspozicijas EQ koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Ekspozicijas temperatura 48 - 55 °C
EOQ atsuksana 100 mbar 17min.
Skalosana 70 mbar x 3 cikli -
B AERACIJA
I‘E‘mﬁeratl:ira E_B ‘_42 ﬂ{: MII"'I -i-”,..l
Gaisa ekstrakcijas atrums 10 - 20 m/s '

Ir apstiprinati divi cikli ar ieprieks noraditajiem parametriem. Otrais sterilizacijas
cikls ir atlauts vienigi nelietotam iericém. Péc tam, kad ir pabeigta sterilizé€Sanas _
proceddura, ierices glabasanas laiks ir ierobezots [idz 5 gadiem. Sis 5 gadu termins
atbilst isakam glabasanas laikam starp sterilizétas sastavdalas un nesterilas
sastavdalas deriguma terminu. EO sterilizacijas apstrade javeic apmacitam
personalam, izmantojot piemérotu un apstiprinatu EO aprikojumu. A_Estradatajam
{aatbﬂst EN ISO 11135 un tas valsts likumdosanai, kur apstrade tiks veikta. Ja

ransportésana ir piemérota, tai jabut apstiprinatai saskana ar starptautiski
piemeérojamiem standartiem (pieméram, ISTA).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Péc sterilizacijas: . _ - _ _ . )

1) Parbaudiet nabassaites biezumu. Ja nabassaite ir tieva, pirms spailu uzliksanas tas

1es er_am; nepieciesams parlocit, lai spailu aizdare turéetos ciesak. _ o )

%} zﬂl:@ﬁn?t spailes uz nabassaites ta, lal nabassaite atrastos spailu spiedosaja dala
a attels).

3) Parliecinieties, ka nekadi priekSmeti nebloké spailu aizdari (piem., tamponi,

Kirurgiskie instrumenti utt.). o -

4) Spiediet spailes, [ildz aizdare noslédzas ar klikski (2. attéls). Parliecinieties,

kabspalle? ir labi aizvertas un ka ar rokam tas nav iespéjams atvert. Pargrieziet

nabassaiti.

5) Parliecinieties, ka nenotiek asinosana no nabassaites gala. Regulari parbaudiet,

vai nav asinosanas pazimju nepareizi uzliktu spailu vai nabassaites bojajumu dél.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

*|zstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas aprupes profesionaliem.
*|zstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida. L o
*Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai
defektu, kas var ietekmét ekspluatacijas ipasibas. ‘ ‘ )
*Pirms izmantosanas vienmér parbaudiet, vai nav bojata aizdare. Neizmantojiet
Klipsi, ja trikst kadas ta dalas vai tas ir noslégts. Ja klipsis uz nabassaites novietots
nepareizi, saspiesana var but nepietiekama, un tas var izraisit asins zudumu, kas
daziem zidainiem var blt letals. ‘ S -
*Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai vienu reizi, lai
gc}y_é;rstu kontaminacijas risku, tostarp iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalus
ojajumus.
*Ja to izmanto veselibas aprupes iestades un ja tas ir kontaminéts: B )
Utilizgjiet saskana ar vietgjas likumdosanas normam, noteikumiem un/vai infekciju
Erufllakse_s standartiem veselibas aprupes atkritumiem, lai minimizétu potencialo
onta_rn_lnaccli_as, infekcijas vai piesarnojuma risku.
*Pretéja gadijjuma: . ‘ ‘
Utilizéjiet saskana ar vietéjas likumdosanas normam un noteikumiem sadzives
atkritumiem.

Ja izstrédfl'ums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar Regulu
45 mums jainformé, ka Eta]r nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem,
i

(ES) 2017,
kas apdraud dzivibu vai kaité veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma

bojajumu, jJapazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadel.

MARKESANAS SIMBOLIEM

NDUKCA markéjums 2)Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 3)Swiss pilnvarotais
parstavis 4)Precu zime

® VIRKSTELES SPAUSTUKAS
NUMATYTA PASKIRTIS, INDIKACIJOS IR KLINIKINE NAUDA

Virkstelés spaustukas yra skirtas virkstelei uzspausti po gimdymo kraujavimui is
virksteles sustabdyti nukirpus virkstele.

KAYTTOOHJEET

Steriloinnin jalkeen: _ | _

1) Tarkasta napanuoran paksuus. Jos napanuora on ohut, sen voi tarvittaessa taittaa
ennen pihtien asettamista, jotta pihdit suljettaessa saadaan aikaan enemman vastusta.
2) Aseta napanuora pihtien leukojen valiin puristusalueelle (kuvala). B
32|_Tar!<tq5jca, etta lukitusalueella ei ole mitdaan esteitd (esim. vanutuppoja, kirurgisia
valinéita jne.). ; : ; i

4) Sulje pihdit niin, etta ne lukittuvat ja naksahtavat (kuva 2). Varmista, etta pihdit ovat
hyvin kiinni ja etta niita on mahdotonta avata kasin. Leikkaa napanuora.

5) Varmista, ettd napanuoran paasta ei vuoda verta. Tarkasta saanndllisesti, nakyyksd
verenvuodosta merkkeja vaarin asetettujen pihtien tai vahingoittuneen napanuoran takia.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

* Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon.
*Tarkoitettu kaytettavaksi steriilipa. . _ ‘ _
*Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, jos huomaat mitaan merkkeja
turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn.
*Tarkasta lukitusjarjestelman eheys aina ennen kayttéa. Ala kayta, jos jdrjestelmassa
on puutteita tai se on jumissa. Jos pihdit asetetaan vaarin napanuoralle, ne voivat
sulkeutua epdasianmukaisesti ja aiheuttaa ndin verenhukkaa, joka saattaa olla
hengenvaarallista joillekin vauvoille. _ -

*Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi, jotta tartunnasta,
mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit
voidaan valttaa.

*Kun laitetta kaytetaan terveydenhuollon tiloissa ja jos tuote on saastunut:
Havita paikallisten terveydenhuoltoalalle annettujen saantéjen, saaddsten ja/tai
irﬁekt{mneztoatandardien mukaisesti valttdaksesi tartuntoja, infektioita ja saastumista.
*Muutoin:

Havita paikallisten lakien tai yhdyskuntajatetta koskevien maaraysten mukaisesti.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta kaytetaan
asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on ilmoitettava, etta
laitteen kayttéon liittyvista vakavista tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyden
vaarantuminen, mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva haitta, on
IImoitettava Baston Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIEN

NDUKCA-merkinta 2)Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja 3)Sveitsin
valtuutettu edustaja 4)Tavaramerkki

G AABIAA OMDAAIOY AQPOY

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden, hvis den anvendes MPOBAEIMOMENH XPHZH, ENAEI=ZEIZ KAl KAINIKO ODPEAOZ

korrekt, men i henhold til forordning (EU) 2017/745 skal vi informere om, at alvorlige
heendelser i forbindelse med brug af enheden, som er livstruende eller kompromitterer
helbredet, inklusive sygdom eller permanent svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes
til Bastos Viegas og til'den kompetente myndighed i dit land.

MARKNINGSSYMBOLER

NUKCA maerkning 2)Storbritanniens autoriseret repraesentant 3)Schweizisk
autoriseret repraesentant 4)Varemaerke

H AaBida opdaAiou Awpou TpoopideTal yia TNV anoAivwon tou ouddAlou Awpou
META TOV TOKETO £TOL WOTE va TIPOAAUBAVETAL N alloppayia KAToTIV EKTOMAG Tou
oudaAiou Awpovu.

OAHIIEZ AMOXTEIPQ>HZ

To TIPOG ATIOTTEPWON TIPOIOV TIPETIEL VA TOTIOBETEITAL OE ATIOCTEIPWHEVO
cuoTnua ipootagciag (SBS), danepatd kat cupBatod yia ArocTElpwon LE AgPLO
ofe1diou Tou alBuleviou (EQ) Kal LE TIC TMARAUETOOUC ATIOCTEIRWONG

A kolddkzsinoresipesz celja a koélddkzsinor sziles utani elkdtése a kdlddkesonk
verzesének a kdldbdkzsinor elvagasat kovetden torténd megeldzése celjabol.

STERILIZALASI UTAK SITASOK

A sterilizalandd eszkdzt az etilén-oxid (EO)

tortend elvégzése.

-180 k
-Legfeljebb 3 szintbdl allo csomagmla’s, amely az SB
tetején nyild zacskd (EN ISO 116

/m? sr(isegu sterilizalasi terhelés (euro raklagcn}:

-10°% sterilitas-biztositasi szint.

, Ozl ¢ -0) gazos sterilizalas szamara atjarhato és
azzal, valamint az alabb ismertetett sterilizalasi parameterekkel kompatibilis steril

barrierrendszerbe (SBS) kell csomagolni. A rendszernek me J ie a;
11607-1/2 és CEN ISQ/TS 16775:2021 szabvanyoknak. A feldolgozd felelassleie 3
e

megfeleld SBS kivalasztasa es a csomagolas ellendrzdtt kdrnyezeti feltete

Az EN ISO 11135 szabvanynak megfelelden a kbvetkezb EO sterilizalasi eljarasi
parametereket validaltak a kovetkezok figyelembe vetelevel:

] lehtzhato papir/folia
(EN 7-1/2 és EN 868-5 szabvany szerint), kartya és
kartondoboz kombinacioban biztositja a veddécsomagolast;

kell felelnie az EN ISO

k&zOtt

vagy

480 mbar van ED

CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM
ELOKESZITES
Az elokészite k ssek =
52%‘&5%99955 Ir*r'IEi.rSw iTn% |s?1zédrﬁgersgkrlet 21,4 °C -
Homerseklet 33-46 °C
Paratartalom 50 + 15 %RH R Enany
) STERILIZALAS
Vakuum/levegd kiszivasa 50 mbar -
Parasitas/Fenntartas 60 - 95 %RH 60 perc
Gazbefecskendezés 550 mbar van N, 52 perc

Expozicidos nyomas 930 mbar

Expozicios EQ koncentracio 530 - 750 mag/L 420-1335 perc

Expozicios htmeérséklet 48 - 55 °C

EQ eltavolitasa 100 mbar 17 perc

Oblités 70 mbar x 3 ciklus -
SZELLOZTETES

Homerseklet 28 -42 °C Min. TIh

Légelszivas sebessége 10-20m/s '

EQO berendezese

A fenti parameterekkel ket ciklust validaltak. A masodik sterilizalasi ciklus csak
nem hasznalt eszk&zdk esetén engedelyezett. A feldolgozast kdvetden az eszkdz
eltarthatosagi ideje legfeljebb 5 év. Ez az 5 ev a révidebb eltarthatosagi idonek felel
meg a fertStlenitett komponens és a nem-steril komponens érvényessege kdzul. Az
EQO sterilizalasi elf(arasft kepzett szemeélyzetnek kell elvégeznie, megfeleld és validalt

O b < hasznalataval. A szemelyzet kételes az EN ISO 11135, valamint az
eljaras helye szerinti nemzeti jogszabalyok elGirasait betartani. Szallitas esetén azt a
vonatkozo nemzetkdzi szabvanyok (pl. ISTA) szerint validalni kell.

HASZNALATI UTMUTATO

Sterilizalas utan:
nagyobb ellenallast lehessen kifejteni a csipesz e
vattapalcak, sebészeti mlszerek st

5) Bizonyosodjon meg rola, hogy a ko

okozta vérzés.

1) Ellendrizze a kolddkzsinor vastagsagat. Abban az esetben, ha a kolddkzsinor

vekony, szukseg lehet annak &sszehajtasara a csiﬁg%}; elhely:aizé?g elott, h?gy .
Otesre szolgalo reszevel szemben.

2) Helyezze a kdlddkzsinort a csipeszbe, az elkdtesre szolgalo terlletre (1a.abra).
3) Ellendrizze, hogy semmilyen tar%y) sem akadalyozza az elkotési terlletet (pl.

4) Zarja 6ssze a csipeszt kattanasig (2. abra). Bizonyosodjon meg rola, hogy a

csEesz jol zar, es kezzel nem lehet II'I?/It_["iI. Vagja el a kdldodkzsinort. o
dokzsinor vege nem verzik. Ellenérizze

rendszeresen, hogy nincs-e rosszul elhelyezett csipesz vagy a kélddkzsinor serllése

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

«Steril felhasznalasra készUlt.

tdrténé nem megfeleld elhelyezése helytelen elkotéshez, és

fertbzes-mege

'E?yé ként:
Valass . Sd>] 1) >
varosi hulladekra vonatkozo eldirasoknak megfelelben.

Kizardlag egeészseglgyi szakemberek altali hasznalatra tervezve.

*Szemrevetelezessel vizsgalja meg az eszkozt. Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen,
annak teljesitmenyet esetleg veszelyezteto allagromlas vagy hiba jelet eszleli.
*Hasznalat elott mindig ellendrizze az elkoto rendszer sértetlenseget. Ne hasznalja, ha
az eszkdzok hianyosak, vagy hasznalatuk akadalyozott. A csipesznek a kdlddkzsinoron

verveszteseghez vezethet, amely egyes ujszlldttek esetében halalos lehet.
*Ne hasznalja fel ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a szennyezddeés kockazatanak
megelbzésere, beleértve az lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis karosodast.
*Egészségligyi létesitményekben torténd hasznalatkor és szennyezddés esetén:
AZ qgeszsegu?yl hulladekokra vonatkozo helyi jogszabalyok és szabalyozasok illetve

! ozesi szabvanyok szerint artalmatlanitsa a szennyezédes, fertézés vagy
szennyezeés potencialis kockazatanak minimalizalasa érdekeben.

assza ki a megfeleld eldobasi modot a helyi jogszabalyoknak, eléirasoknak vagy a

ebbdl eredd

Az eszkdz hasznalataval komoly események bekdvetkezese nem varhato el, azonban

az (EU) 2017/745 rendelet szerint tajekoztatnunk kell hugﬁ
kapcsolatos sulyos eseményekrol, amelyek életveszélyese

az eszkdz hasznalataval
vagy veszelyeztetik az

egeszseget, beleéertve a betegse’iet vagy. valamely testresz maradando karosodasat,

értesiteni kell a Bastos Viegas-na
CIMKEZESI SZIMBOLUMOK

és az On orszaganak illetékes hatdsaganak.

NUKCA jelbles 2)Egyesult Kiralysag meghatalmazott kepviseldje 3)Svajci meghatalmazott

képviselo 4)Vedjegy

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisg batina supakuoti sterilaus barjero sistem, pralaidzig ir
suderinama su sterilizacinémis etileno oksido dutc::rnls. Sterilizavimo parametrai
nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema turi atitikti EN ISO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS
16775:2021 standartus. Prietaisa sterilizuojantis darbuotojas yra atsakingas uz tinkamos
stelrilaus_barjero sistemos parinkima ir supakavima kontroliuojamomis aplinkos
salygomis.

Eﬂ?’?su %%i%zti sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai yra patvirtinti standartu
-Sterilizuojamo produkto tankis - 180 kg/m? (Euro padeékluose); o
-Pakuote sudaro ne daugiau kaip 3 medziagos sluoksniai: nuplésiamas popierius/
plévelé arba uzraso maiseliai , sterilaus barjero sistema (pagal EN ISO 11607-1/2 ir EN
868-5), plonas kartonas ir kartoniné dezé kaip apsauga;

-Sterilumo uztikrinimo lygis - 10°°.

STERILIZAVIMO CIKLO

PARAMETRAI SPECIFIKACIJOS TRUKME
] PARUOSIMAS
Minimali temperatura paruosimo o
pra zi{::]le i P 21,4 °C
Temperatura 32-46°C
22 - 72 val.
Dregme 50 15 % santykine dregme
STERILIZAVIMAS
Vakuumavimas/oro isputimas 50 mbar -
Drékinimas/oro sustabdymas 60 - 95 % santykineg dregme 60min.
o M. dujos 350 mbar -
Dujy injekcija Etileno oksido dujos 480 mbar S2min.
Poveikio slegis 230 mbar
Etileno oksido poveikio koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Poveikioc temperatura 48 - 55 °C
Etileno oksido pasalinimas 100 mbar 17min.
Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar -
i AERACIJA
Temperatlra 28-42°C -
Oro istraukimo greitis 10-20m/s Min. 11 val

Du ciklai su auksciau isvardytais parametrais yra patvirtinti. Antrasis sterilizavimo
ciklas leidziamas tik nenaudotiems prietaisams. Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo
naudoti terminas bus apribotas iki 5 mety. Si 5 mety trukme atitinka trumpesnj
P:‘_:HIDJIFT"IE} laikg tarp sterilizuoto komponento ir nesterilizuoto komponento galiojimo
aiko. Sterilizavimag etileno oksido dujomis privalo atlikti tik apmokyti darbuotojai,

kurie naudoja tinkama ir naudojimui patvirtinta etileno oksido 1|r;_~:r*|_g;\|a._ Sterilizavimg
atliekantis darbuotojas privalo vadovautis standartu EN ISO 11135 ir kitais sterilizavimo
valstybeje galiojanciais teisés aktais. Jeigu batinas transportavimas, tam batina gauti

patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz. ISTA).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo: - _ _
DPatikrinkite virkstelés storj. Jei virkstelé plona, prie$ uzdedant spaustuka gali
tekti jg sulenkti, kad uzdeéjus spaustuka jis tvir€iau uzsispausty.

2) Etatyklte virksele | spaustuko susgaummo zpn?_ (1a pav.).

3) Patikrinkite, ar nera jokiy objekty, blokuojanciy fiksavimo vieta (pvz.,
tamponu, chirurginiy instrumenty ir t. t1?1 )
4) Uzdarykite spaustuka, kol jis spragtelés ir uzsifiksuos (2 pav.). |sitikinkite, kad
spat__m%u kas geral uzdarytas ir kad jo nejmanoma atidaryti rankomis. Nukirpkite
virksele.

Silsitikinkite. kad per nukirptg virkstelés galg néra kraujavimo. Reguliariai
tikrinkite, ar néra kraujavimo pozymiy dél netinkamai uzdeto spaustuko arba dél
pazeistos virkstelés.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

*Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

* Turi bati naudojamas tik sterilus.

*Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisg. Nenaudokite prietaiso, jeigu

pastebejote bent menkiausig pazaida ar kitus trikumus, galinCius pakenkti

efektyviam prietaiso naudojimui.

*Pries naudodami visada patikrinkite fiksavimo sistemos vientisuma. Nenaudokite,

eigu nesukomplektuotas ar blokuojamas. Neteisingai uzdeéjus glgiybta ant _
ambagbysléa galimas nepakankamas sandarumas, dél to prarandama daug kraujo.

Tai gali bati mirtina kai kuriems kadikiams.

*Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad naudojimo metu

baty isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniu ligy plitimo.

*Naudojant sveikatos prieziuros jstaigose ir esant uztersimui:

Utilizuokite prietaisa pagal nacionalinius teisés aktus, galiojanCius reglamentus

ir (arba) sveikatos prieziuros atlieku tvarkymo infekcijy prevencijos standartus,

siekiant sumazinti uzsikréetimo, infekcijy ir tarsos rizika.

*Kitu atveju:

Salinti pagal vietinius jstatymus ar taisykles, taikomas miesto atliekoms.

Naudojant Frietaisa teisingai, rimti incidentai néra tiketini. TaCiau pagal Reglamenta
(ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy
keliancius incidentus, tarp ju ir ligg arba nuolatinj organizmo struktdrinj defekta,
buatina pranesti ,,Bastos Viegas" bel kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1) UKCA Zzymejimas 2) Jungtines Karalystés jgaliotasis atstovas 3) Sveicarijos jgaliotasis atstovas
4) Prekiy zenklas

@ ZACISK DO PEPOWINY

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, WSKAZANIA | KORZYSC KLINICZNA

Zaciskacz do pepowiny przeznaczony jest do zaciskania pepowiny po porodzie w celu
przeciwdziatania krwawieniu z kikuta pepowiny po jej przecieciu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Wyrob przeznaczony do sterylizacji musi byc zapakowany w system bariery
sterylnej (SBS), przepuszczalny i kompatybilny ze sterylizacjg gazowa tlenkiem
etylenu (EQ) oraz z parametrami sterylizacji, ktore sg opisane Dnlzeg System musi
by¢ zgodny z normami EN I1SO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775:2021. Obowigzkiem
przetworcy jest wybor odpowiedniego systemu SBS i przeprowadzenie pakowania
w kontrolowanych warunkach srodowiskowych. _ .
Mastepwﬁce parametrg procesu sterylizacji EO zostaty zatwierdzone zgodnie z
norma PN-EN ISO 11135: o
-Wsad sterylizatora o gestosci 180 kg/m?* (w europaletach);
-Opakowanie sktadajace sie z maksymalnie 3 poziomow, w t%/rn
ack lub torebka do sterylizacji EO , SBS (zgodnie z EN I1SO 116
ektura i karton jako opakowanie ochronne;
-Poziom zapewnienia sterylnosci 10°©,

apier/folia, peel-
7-1/2 1 EN 868-5),

PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA CZAS TRWANIA
KONDYCJONOWANIE WSTEPNE

Minimalna temperatura rozpoczecia
I{undgcicnowaﬁia wstggnegpn ¥ 21,4 °C
Temperatura 33-46°C

. = 22-72h
Wilgotnosc 50 £15 %RH

STERYLIZACJA
Wytworzenie prozni/usuniecie
powietrza 50 mbar
MNawilzanie 60 - 95 %RH 60min.
Wtrysk gazu 5853 ;,TE::E& 52min.
Cisnienie ekspozycji 930 mbar
Ekspozycyjne stezenie EOQ 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura ekspozycji 48 - 55 °C
Usuniecie EQ 100 mbar 17min.
Ptukanie 70 mbar x 3 cykle =
AERACJA

Temperatura 28-42°C Min. 11k
Predkosc odprowadzania powietrza 10 - 20 m/s ‘

Zatwierdzone zostaty dwa cykle z powyzszymi parametrami. Drugi cykl sterylizacji

jest dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobow. Po przeprowadzeniu procesu

sterylizacji okres trwatosci wyrobu bedzie ograniczony do 5 lat. Ten 5-letni okres

odpowiada krotszemu okresowi trwatosci pomiedzy terminem waznosci komponentu

wysterylizowanego a terminem waznosci komponentu niesterylnego. Procedura

sterylizacji EO powinna byC wykonywana przez przeszkolony personel | przy

uzyciu odpowiedniego i zatwierdzonego sprzetu do stosowania z EOQ, Podmiot =

Erzgtwarzaja-:y musl spetniac wymogi normy PN-EN ISO 1135 | wszelkich przepisow
rajowych tam, gdzie odbywa sie regeneracja. W przypadku transportu musi on zostac

zatwierdzony zgodnie z obowigzujacymi normami miedzynarodowymi (np. ISTA).

INSTRUKCJA UZYWANIA

Po sterylizacji: L o o

1) Sprawdz grubosc¢ pepowiny. Jesli jest cienka, moze b{yc: konieczne zgigcie jej

grzed uzyciem zaciskacza w celu uzyskania lepszego e
) Umiesc pepowine w zaciskaczu w strefie zaciskania (rys. 1a). -

3) Upewnij sie, ze miejsce zamkniecia nie jest niczym zablokowane (np. wacikiem,

narzedziami chirurgicznymi itp.). o _ 1

4) Zamknij zaciskacz do ,klikniecia” (rys. 2). Upewnij sie, ze zaciskacz jest mocno

zamkniety i nie da sie go otworzyc¢ rekami. Przetnij pepowine. ,

5) Upewnij sie, ze nie ma krwawienia z konca ﬁepc}wmy.‘ Okresowo sprawdzaj,

czy nie ma oznak krwawienia spowodowanych przesunieciem zaciskacza lub

uszkodzeniem pepowiny.

ektu zamkniecia zaciskacza.

OSTRZEZENIA | SRODK| OSTROZNOSCI

*Produkt przeznaczony do uzywania wytgcznie przez pracownikow opieki zdrowotnej.
*Wyréb jest przeznaczony do uzytku sterylnego. - _
*Sprawdzic wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakichkolwiek
5:::~2nal£:::I pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktére moga negatywnie wptynac na
jego dziatanie. ‘ ‘ _ o

« Zawsze sprawdzaj przed uzyciem, czy mechanizm blokowania nie jest uszkodzony.
Nie stosowac, jesli jest niekompletny lub zablokowany. Nieprawidtowe umieszczenie
zaciskacza na pepowinie moze prowadzic¢ do nieodpowiedniego zablokowania, a w
efekcie utraty krwi, ktéra moze miec¢ smiertelne skutki dla niektérych noworodkow.
*Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, aby
zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom
funkcmnalnéim.

*W przypadku uzycia w placowkach opieki zdrowotnej oraz w razie zanieczyszczenia:
Utylizowac zgodnie z I‘akaln}/ml przepisami, regulacjami i/lub normami dotyczacymi
zapobiegania zakazeniom dla odpadow medycznych, aby zminimalizowac potencjalne
ryzyko skazenia, zakazenia lub zanieczyszczenia.

*W innym przypadku: | N L . ,
Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami lub regulacjami dotyczacymi odpadow
komunalnych.

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z ui?rciem wyrobu, jesli
jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 konieczne
jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem
wyrobu, ktore zagrazaja EFl‘u lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie
struktury ciata, musza zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas | wiasciwemu organowi w

danym kraju.
SYMBOLI NA ETYKIECIE

1Oznaczenie UKCA 2) Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 3)Autoryzowany
przedstawiciel szwajcarii 4) Znak towarowy

G® CLEMA CORDON OMBILICAL
SCOP PROPUS, INDICATII SI BENEFICIU CLINIC

Clema cordon ombilical este destinata ligaturarii cordonului ombilical dupa nastere,
pentru a preveni sangerarea din bontul ombilical dupa taierea cordonulul,

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat intr-un sistem
de bariera steril (SBS), permeabil si compatibil cu sterilizarea cu gaz cu oxid
de etilena (EO) si cu parametrii de sterilizare care vor fi descrisi mai jos.
Sistemul trebuie sa respecte EN ISO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este
responsabilitatea procesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze
ambalarea in conditii de mediu controlate. L

Urmatorii parametri ai procesului de sterilizare EO au fost validati in
conformitate cu EN ISO 11135, pentru: | _

-Densitate incarcatura de sterilizare de 180 kg/m* (in europaleti);

-Ambalaj cuprinzand maximum 3 niveluri, fiind amba!a& etans de hartie/folie
sau punga header SBS (|::an:::rm EN ISO 11607-1/2 si EN 868-5), carton si
cutie de carton ambalajul de protectie;

-Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°,

PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA
PRECONDITIONARE
R R de intrare 21.4°C —
Temperatura 35-46°C 29 _ 79h
Umiditate 50 + 15 % umiditate relativa
STERILIZARE
Indepartare vid/aer 50 mbari -
Umidificare/ Temporizare 60 - 95 % umiditate relativa 60min.
Injectare gaz 435’3 HTE;' 35?6 52min.
Presiune de expunere 930 mbari
Concentratie de expunere EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura de expunere 48 - 55 °C
Eliminare EC 100 mbari 17 min.
Spalare 70 mbari x 3 cicluri -
AERARE
Temperatura 28 -42°C Min. 11h
Viteza de extragere a aerului 10-20m/s o

Au fost validate doua cicluri cu parametrii de mai sus. Cel de-al doilea ciclu de
sterilizare este permis doar pentru dispozitivele neutilizate. Dupa parcurgerea
rocesarii in vederea sterilizarii, durata de viata a dispozitivului va fi limitata

a 5 ani. Aceasta durata de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte
intre componenta sterilizata si valabilitatea componentei nesterile. Procesarea
de sterilizare cu OE va fi efectuata de catre personal instruit si prin utilizarea

EN ISO 11135 si orice legislatie nationala in care va avea loc prelucrarea. Daca
transportul este aplicabil, acesta trebuie validat in conformitate cu standardele
iInternationale aplicabile (de exemplu, ISTA).

echigamentelor OE adecvate si validate. Procesatorul trebuie sa respecte standardul

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului daca _

este utilizata corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie sa informam

ca incidentele grave legate de utilizarea dispozitivului, care pun viata in pericol sau
compromit sanatatea, inclusiv boala sau afectarea permanenta a unei structuri corporale,
trebuie notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

R Marca] UKCA 2)Reprezentant autorizat al Regatului Unit 3) Reprezentant autorizat elvetian
YMarca comerciala

&D® SVORKA NA PUPOCNU SNURU

UCEL URCENIA, INDIKACIE A KLINICKY PRINOS

Svorka na pupocnu snuru je urcené na uchopenie pupocnej sSnury po porode, aby sa
zabranilo krvacaniu z pupocneho pahyla po odstrinnuti pupocnej snury.

POKYNY K STERILIZACII| POMOCKY

Pomdcka uréena na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom bariérovom
systéme (SBS), ktory je priepustny a kompatibilny na sterilizaciu plynom
etylenoxidu (EQ) a splna parametre sterilizacie, ktore su uvedene nizsie.
Bariérovy systém podlieha normam EN ISO 11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775:2021.
Osoba vykonavajuca spracovanie je zodpovedna za vhodne zvoleny system
SBS a za to, ze sa pomocka bali v regulovanych podmienkach.

Eﬁl?‘ E}vﬁ%esne parametre procesu sterilizacie EO su validovane podla normy
-Sterilizacné naplnenia s hustotou 180 kg/m? (pri europaletach); _ ‘
-Balenie pozostavajuce z maximalne 3 vrstiev - z odlepujuceho sa ?apiera/fél|e
alebo vrecka so stitkom systému SBS (v sulade s normami EN ISO 11607-1/2 a
EN 868-5), kartonu a lepenkove] Skatule predstavujucej ochranny obal;
-Uroven bezpecnej sterility 1078,

PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA
PRIPRAVNA FAZA

Minimalna teplota pre spustenie o
pripravnej fazy 21.4°C
Teplota 33-46"°C

: 22-72h
Vihkost 50 +15 %RH

STERILIZACIA
Vakuum/odvzdusnenie 50 mbar -
Zvlhéenie/tas pdsobenia teploty 60 - 95 %RV 60min.
Vpustenie plynu seginaear Ky 52min.
Expozicny tlak 930 mbar
Expozi¢na koncentracia EQ 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Expozicna teplota 48 - 55 °C
Odsavanie EQO 100 mbar 17 min.
Preplachovanie 70 mbar ‘u’u3 cyvkloch -
PREVZDUSNOVANIE

Teplota 28-42°C Min. 11h
Rychlost odsavania vzduchu 10 - 20 m/s .

Vykonala sa validacia dvoch cyklov s uvedenymi parametrami. Druhy sterilizagny
c[\éklus e mozne pouzit len pri nepouzitych pomaockach. Po sterilizacli pomocku
skladujte najviac 5 rokov, Toto 5-rocné obdobie zodpoveda kratSej dizke skladovania
medzi sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterilnej zlozky. Sterilizaciu EO
moze vykonavat len odborne vyskoleny personal pomocou nalezitych a overenych
pomoécok na sterilizaciu EQ. Osoba zodpovedna za spracovanie musi konat v
sulade s normou EN ISO 11135 a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi danej
Krajiny spracovania. Ak je mozna grepraua pomocky, musi podliehat prislusnym
medzinarodnym normam (napr. ISTA).

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizacii:

1) Skontrolujte hribku pupocnej snury. Ak je pupocna snura tenka, bude mozno
potrebné ich prehnut pred ich zasvorkovanim, aby ste ziskali vacsi odpor na
uzatvorenie svorky. _ _ _

2) Umiestnite snuru medzi svorky do zony uchopenia (obrazok €. 1a). ,
EA‘Skmtmlujte. Ci miesto uzavretia neblokuju ziadne predmety (napr. tampony,
chirurgicke nastroje atd.). J , ) )

4) Uzavrite svorku, kym sa nezaisti a nezacvakne (obrazok. . 2). Uistite sa, Ci je svorka
uzavreta a Ze nie je mozne otvorit ju pomocou ruk, Prestrihnite pupocnu snuru.
5) Skontrolujte, i na konci pupocnej snury nedochadza ku krvacaniu. Pravidelne
kontrolujte znamky krvacania z dévodu nespravne umiestnenej svorky alebo
poskodenej pupocnej snury.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

*Pomocku mézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.

*UrCene na sterilne pouzitie, ) o o -
*Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek
Pazl?pk p?skudema alebo akukolvek chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej
unkcnost.

*Pred pouzitim vzdy skontrolujte integritu zaistovacieho systému. Nepouzivaijte, ak je
pomaocka neuplna alebo zablokovana. Nespravne umiestnenie svorky na pupocnej snure
moze viest k nedostatocnemu uzavretiu a naslednej strate krvi, ktora u niektorych deti
moze byt smrtelna. S _ o -
*Vyrobok nepouzivajte opakovane. UrCené na jednorazove pouzitie, aby sa zabranilo riziku
kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo poruchy funkcie.

*Pri pouziti v zdravotnickych zariadeniach a v pripade kontaminacie:

Pomadcku zlikvidujte v sulade s miestnymi zakonmi krajiny pouzitia, predpismi a/alebo
opatreniami proti Sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencialne
rIIEIkE kontaminacie, infekcie alebo znecistenia.

*Inak:

ngvigujte v sulade s miestnymi zakonmi krajiny pouzitia alebo predpismi pre komunalny
odpad.

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti. Podla }
nariadenia (EU) 2017/745 sa vsak zavazné udalosti stvisiace s pouzivanim pomocky, ktoré
su zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane choroby alebo trvalého poskodenia struktury
tela, musia hlasit spolocnosti Bastos Viegas a prislusnému organu krajiny.

SYMBOLOM OZNACOVANIA

1Oznacenie UKCA 2)Spinomocneny zastupca Spojeného kralovstva 3)svajCiarsky
splnomocneny zastupca 4)Ochranna znamka

& SPONKA ZA POPKOVINO

PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE IN KLINICNA KORIST

Sponka za popkovino je namenjena vpetju popkovine po porodu, da se prepreci
krvavitev iz prerezane popkovine.

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Prigmmn&ek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v sterilni pregradni sistem

(SBS), prepusten in zdruzljiv s plinsko sterilizacijo z etilen oksidom (EO?m s parametri

sterilizacije, ki bodo opisani v nadaljevanju. Sistem mora biti v skladu s standardoma EN

ISO 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775:2021. Odgovornost predelovalca je, da izbere ustrezen

SBS in izvede pakiranje v nadzorovanih okoljskih pogojih.

Ea{}slﬁ%ngi parametri posotpka sterilizacije z EO so bili potrjeni v skladu s standardom EN
za.

-Sterilizacijsko ocbremenitev z 3g+:::~5tn::.-tu;j 180 kg/m° (v evro paletah);

-Embalaza, ki obsega najvec 3 stopnje, iz embalaze iz papirja/folije ali prozorne vrecke

SBS (v skladu s standardoma EN ISO 11607-1/2 in EN 86 -55

za zascitno embalazo;

-Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10*.

.1z kartona in kartonske skatle

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE

Najnizja temperatura pri vstopu v 5
Dréahéﬂ:&igfﬁrﬁe . . 21,4 °C )
Temperatura 33-46°C

] 22 -72h
Viaznost 50 £15 %RH

STERILIZACIJA

Odstranjevanje vakuuma/zraka 50 mbar -
Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60min.

. ; . 350 mbarov N, -
Vbrizgavanje plina 480 rbarov EO 52min.
Tlak izpostavljenost 930 mbar
Koncentracija izpostavljenosti EQ 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura izpostavljenosti 48 - 55°C
Odstranjevanje EQ 100 mbar 17min.
lzpiranje 70 mbar x 3 cikli -

ZRACEN.JE

TEr‘I‘lﬂE'ratura 2_8 -;‘-’lE “’C Min. TIH
Hitrost odvajanja zraka 10 - 20 m/s ‘
Preverjena sta bila dva cikla z zgornjimi parametri. Drugi cikel sterilizacije je dovoljen samo
pri neuporabljenih pripomockih. Po sterilizaciji je rok uporabe pripomocka omejen na 5
et. To petletno trajanje ustreza krajsemu roku uporabnosti med steriliziranim sestavnim

delom in veljavnostjo nesterilnega sestavnega dela. Postopek sterilizacije z EO mora
|zva||:at| usposobljeno osebje z uporabo ustrezne in %FE}HEFJEFIE opreme za EQ. zvajalec
postopka izpolnjuje zahteve.iz standarda EN I1SO 11135 in nacionalne zakonodaje drzave,
v kateri se postopek izvaja. Ce se uporablja prevoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi
mednarodnimi standardi (npr. ISTA?.

Dupa sterilizare: . oy . s .
1) Verificati grosimea cordonului ombilical. In cazul unui cordon ombilical subtire, ar

a strangerea acestela.

2) Prindeti cordonul cu clema, in zona de ligaturare (figura 1a).

3) Verificati sa nu existe niciun obiect in zona de ligaturare (de exemplu, tampoane,
instrumente chirurgicale etc.).

Verificati daca clema este bine stransa pentru a nu putea fi desfacuta cu mana. Taiati
cordonul ombilical.

periodic sa nu se produca eventuale sangerari cauzate de o pozitionare incorecta a
clemei sau de o eventuala lezare a cordonului.

utea fi necesar sa il pliati inainte de a fixa clema pentru a obtine o rezistentd mai mare

4) Strangeti clema pana la inchiderea acesteia insotita de un sunet distinctiv (ﬁ%ura 2%

3) Asti:?ura;i-vé ca nu se produce niciun fel de sangerare la capatul cordonului. Verificati

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

*Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

-Destinat a fi utilizat sterll.

*Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice semn de
deteriorare sau defect care ar putea compromite performanta. _

*|nainte de utilizare, verificati intotdeauna integritatea sistemului de inchidere. A nu se

pentru ligaturarea cordonului ombilical poate cauza o ligaturare necorespunzatoare si
pierderi de sa_nge ulterioare care ar putea fi fatale pentru unii bebelusi.

*Nu reutilizati, Destinat a fi utilizat o singura data pentru a preveni riscurile de
contaminare, |r‘|clu5wEDE|b|lele infectii si/sau leziuni functionale.

L a utilizarea in unitatile de ingrijire medicala si in caz de contaminare:

Eliminati deseurile in conformitate cu legile locale, reglementarile si/sau standardele de
prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale, pentru a minimiza riscul potential de
contaminare, infectie sau poluare.

*|n caz contrar: ‘ ‘ N .
Efgctuati eliminarea in conformitate cu legile sau reglementarile locale pentru deseurile
urbane.

utiliza daca acesta este incomplet sau daca se blocheaza. Pozitionarea incorecta a clemei

NAVODILA ZA UPORABO

Po sterilizaciji:

1) Preverite d]ebelmo popkovine, V primeru tanke popkovine je treba to pred namestitvijo
sponke po potrebi prepogniti, da se doseze vecji upc:.:rlprl zapiranju sponke.

2? Popkovino namestite v nbmﬂpje‘vpergama sponke (slika 135:.' o

3 rugih predmetov (npr. krp, kirurskih instrumentov

ipd.).

rEJ gtignite sponko, da se ta zaskoci in klikne (slika 2). Preverite, ali je sponka dobro
zatisnjena in ali je z rokami ni mogoce odpreti. Prerezite popkovino. _ _
5) F’re_Prlcalte se, da konec popkovine ne krvavi. Redno preverjajte morebitne sledi
krvavitve, ki se lahko pojavi zaradi napacno namescene ali poskodovane sponke.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

*Namenjeno izkljuéno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev.

*|zdelek je namenjen sterilni uporabi. S ] . ‘

*Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, Ce zaznate kakrsno koli okvaro ali

napako, ki lahko vpliva na delovanje. , . , 1

*Pred uporabo vedno preverite delovanje zapiralnega sistema. V primeru, da je

sponka nepopolna ali zaskocena, je ne uporabljajte. Nepravilna namestitev sponke

na popkovino lahko povzroci neustrezno zapiranje in posledi¢no izgubo krvi, ki je pri

nekaterih otrocih lahko usodna. ‘ _ ‘ _ ) ‘

*Ne upprablgajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi preprecevanja

tveganj kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali funkcionalnimi poskodbami.

*Kadar se izdelek uporablja v zdravstvenih ustanovah in ¢e je kontaminiran: _

Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu s pravili lokalne zakonodaje,

Eredpm[ in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno tveganje
gntammacue, okuzbe ali onesnazenja.

*Sicer:

Odpadke odstranite v skladu z lokalnimi zakoni ali predpisi za komunalne odpadke.

Preverite, da v obmocju vpenjanja ni

Pri pravilni UBDFEIDI ﬁrfomﬂ&ka_ ne pricakujemo resnih incidentov, vendar vas moramo v skladu
z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba podjetje Bastos Viegas in pristojni organ vase
drzave obvestiti o resnih incidentin, povezanih z uporabo pripomocka, ki ogrozajo zivijenje ali
ogrozajo zdravje, vkljuéno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.

OZNACEVALNIH SIMBOLIH

1NOznaka UKCA 2) Pooblasceni zastopnik Zdruzenega kraljestva 3)svicarski pooblasceni
zastopnik 4)Blagovna znamka



